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Příbalová informace

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se prosím svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je DERMESTRIL a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete DERMESTRIL používat

3. Jak se DERMESTRIL používá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku DERMESTRIL

Držitel rozhodnutí o registraci

Rottapharm S.p.A., Miláno, Itálie  

Výrobce

LTS Lohman Therapie-Systeme  AG, Andernach, Německo
Rottapharm S.p..A., Monza (MI), Itálie

Složení

DERMESTRIL je průhledná transdermální náplast dostupná ve třech silách jako DERMESTRIL 25, DERMESTRIL 50 a DERMESTRIL 100.
Léčivou látkou je estradiolum hemihydricum (17-β estradiol), to je stejný estrogenový hormon, který je normálně v těle přítomný a kterého má vaše tělo nedostatek. 

Pomocnými látkami jsou: adhezivní látky (adhezivní akrylátový kopolymer 387-2353, adhezivní akrylátový kopolymer 387-2287), zadní folie (pegoterát) a ochranný plášť (silikonizovaná polyesterová fólie), která se odstraňuje před použitím.

1. Co je DERMESTRIL a k čemu se používá

DERMESTRIL náplasti obsahují estrogenový hormon 17-β estradiol. Adhezivní zadní strana náplasti se aplikuje na kůži a hormon je přes kůži plynule uvolňován do vašeho těla.

DERMESTRIL náplasti jsou určeny pouze k zevnímu užití.

DERMESTRIL náplasti jsou dostupné ve třech silách:

DERMESTRIL 25: obsahuje estradiolum hemihydricum 2,066mg, tomu odpovídá  2 mg léčivé látky estradiolu a uvolňuje se kolem 25 μg estradiolu denně.

DERMESTRIL 50: obsahuje estradiolum hemihydricum 4,132,mg, tomu odpovídá 4 mg léčivé látky estradiolu a uvolňuje se kolem 50 μg estradiolu denně.

DERMESTRIL 100: obsahuje estradiolum hemihydricum 8,264 mg, tomu odpovídá 8 mg léčivé látky estradiolu a uvolňuje se kolem 100 μg estradiolu denně.

DERMESTRIL náplasti jsou baleny v papírové krabičce a obsahují 8 náplastí. Každá náplast je samostatně zalepena v ochranném sáčku. 

Léčivá látka přípravku Dermestril, 17-β estradiol, je estrogenní hormon, který se používá v hormonální substituční terapii k zmírnění příznaků estrogenového nedostatku postmenopauzálních žen.

Estrogenní hormony jsou ve vaječnících produkovány od puberty. Tyto hormony mají mnoho účinků a jsou částečně odpovědné za menstruační krvácení. Když dosáhnete menopauzy nebo pokud podstoupíte operaci, při které vám budou odstraněny vaječníky, dojde ke značnému snížení množství estrogenů ve vašem těle. Mohou se u vás začít objevovat „návaly horka“, suchost pochvy, obtíže při močení, problémy se spánkem a pocit podráždění nebo změny nálady. Nedostatek estrogenů má také za následek zrychlenou ztrátu kostní hmoty, což může způsobit vznik osteoporózy. Přípravek Dermestril je určený pro hormonální substituční terapii (HRT) a dodává estrogen, který vaše tělo postrádá. Dermestril vám pomůže odstranit příznaky spojené s menopauzou. Dermestril je indikován rovněž v prevenci osteoporózy u postmenopauzálních žen, které mají zvýšené riziko zlomenin a prokazují nesnášenlivost jiných léků či je u nich podávání jiných léků k prevenci osteoporózy kontraindikováno.

Dermestril NENÍ antikoncepční přípravek.

2. čemu musíte věnovat pozornost, než začnete DERMESTRIL POužívat

Přípravek DERMESTRIL nepoužívejte:

· jestliže máte žilní trombózu dolní končetiny nebo na kterémkoli jiném místě (hluboká žilní trombóza)

· jestliže máte žilní trombózu a došlo k embolizaci do plic nebo jiné části těla nebo pokud tak tomu bylo v minulosti

· jestliže máte nebo jste prodělala infarkt myokardu nebo trpíte anginou pectoris

· jestliže jste alergická na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku obsaženou v DERMESTRIL® náplasti 

· jestliže máte prokázaný karcinom prsu nebo máte na něj podezření 

· jestliže máte prokázaný nádor endometria nebo jiné nádory citlivé k estrogenům nebo máte na ně podezření 

· jestliže jste těhotná nebo kojíte

· jestliže trpíte porfyrií

Oznamte svému lékaři pokud se u vás vyskytuje:

· onemocnění jater

· hyperplazie endometria současná či v minulosti

· neočekávané nebo neobvyklé těžké menstruace

· obtíže se srdcem a ledvinami

U těchto stavů není pro vás používání přípravku DERMESTRIL vhodné.

Před zahájením používání přípravku DERMESTRIL projednejte se svým lékařem pokud máte nebo jste měla některé z následujících onemocnění, a/nebo pokud se zhoršilo během těhotenství nebo předcházející hormonální substituční terapie:
· epilepsii

· trombembolickou nemoc v anamnéze nebo rizikové faktory pro její vznik

· migrénu nebo silné bolesti hlavy

· astma

· vysoký krevní tlak

· zadržování tekutin

· onemocnění jater v anamnéze

· žlučové kameny

· jakékoli problémy s prsy nebo výskyt karcinomu prsu v rodině

· výskyt nádoru se známou citlivostí k estrogenům

· děložní fibroidy nebo endometriózu

· systémový lupus erythematodes

· otosklerózu (s vyvíjející se hluchotou)

Lékař Vás musí sledovat pravidelněji, pokud používáte DERMESTRIL. Jestli si nejste jistá s výše uvedenými stavy, poraďte se se svým lékařem.

Důvody pro přerušení používání  DERMESTRIL
DERMESTRILmusíte okamžitě přestat používat a sdělit Vašemu lékaři, jestliže se vyskytnou některé z následujících situací:

· migrény nebo časté silné bolesti hlavy, zvlášť pokud jimi obyčejně netrpíte

· neobvyklé bolesti nebo otoky rukou nebo nohou

· bolesti nebo pocity tíhy na prsou

· žloutenka

· závažné zvýšení krevního tlaku

· těhotenství

Zvláštní opatrnost při užívání přípravku Dermestril věnujte u následujících stavů:

Hormonální substituční terapie by měla být zahájena pouze k léčbě postmenopauzálních příznaků, které negativně ovlivňují kvalitu života.

Minimálně jednou za rok by měla být pečlivě zhodnocena rizika a prospěch léčby a hormonální substituční terapie by měla dále pokračovat, pokud prospěch léčby převáží nad rizikem.

· Lékařské kontroly
Před zahájením hormonální substituční terapie (HRT) se vás lékař zeptá na vaši zdravotní anamnézu a  anamnézu vaší rodiny. Váš lékař se může rozhodnout pro vyšetření prsů a/nebo břicha a může provést interní vyšetření – avšak pouze pokud jsou tato vyšetření nutná, nebo pokud budete mít nějaké zvláštní obavy.

Jakmile zahájíte hormonální substituční terapii, měla byste pravidelně docházet na kontroly (minimálně jednou za rok). Během těchto kontrol s vámi lékař může diskutovat o přínosech a riziku, které vyplývají z dalšího užívání hormonální substituční terapie.

Ujistěte se, že:

· pravidelně docházíte na skreeningové vyšetření prsů a děložního čípku

· pravidelně kontrolujete svá prsa s ohledem na výskyt jakýchkoli změn, jako jsou důlky v kůži, změny bradavky nebo viditelné či hmatné bulky. 

· Karcinom prsu
Ženy, které mají karcinom prsu či prodělaly karcinom prsu v minulosti, by neměly užívat hormonální substituční terapii.

Užívání hormonální substituční terapie mírně zvyšuje riziko výskytu karcinomu prsu; k tomu dochází i v pozdní menopauze. Riziko vzniku karcinomu prsu u postmenopauzálních žen užívajících hormonální substituční terapii obsahující pouze estrogen po dobu 5 let je přibližně stejné jako u žen, které v průběhu tohoto období stále menstruují a hormonální substituční terapii neužívají. Riziko vzniku karcinomu prsu u ženy, která užívá hormonální substituční terapii obsahující estrogen a progestogen, je vyšší než u čisté estrogenní HRT (ovšem kombinace estrogenu a progestogenu v HRT je příznivější pro endometrium (viz níže karcinom endometria).

Pro všechny typy HRT platí, že zvýšené riziko vzniku karcinomu prsu stoupá s dlouhodobějším užíváním HRT, ale vrací se na normální úroveň přibližně po 5 letech od přerušení jejího užívání.

Riziko vzniku karcinomu prsu je také vyšší v následujících případech:

· pokud se karcinom prsu vyskytl u blízkých příbuzných (matka, sestra nebo babička),
· pokud máte výraznou nadváhu.
Srovnejte

Sledováním žen ve věku nad 50 let, které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru u 32 z 1000 žen bude diagnostikován karcinom prsu do doby, než dosáhnou věku 65 let.

U žen, které zahájí ve věku 50 let užívání HRT obsahující pouze estrogen a budou HRT užívat po dobu 5 let, se karcinom prsu vyskytne u 33 až 34 žen z 1000 (tj. o 1 - 2 případy více).

Pokud budou užívat HRT, která obsahuje pouze estrogen, po dobu 10 let, karcinom prsu se vyskytne u 37 žen z 1000 (tj. 5 případů navíc).

U žen, které zahájí užívání HRT obsahující estrogen a progestogen ve věku 50 let a budou užívat tuto léčbu po dobu 5 let, bude výskyt karcinomu prsu zaznamenán u 38 žen z 1000 (tj. o 6 případů více).

Pokud budou užívat estrogen a progestogen v HRT po dobu 10 let, bude výskyt karcinomu prsu zaznamenán u 51 žen z 1000 (tj. o 19 případů více).

Jestliže si na svých prsou všimnete jakýchkoli změn, jako jsou:

· důlky v kůži,

· změny bradavek,

· jakékoli viditelné nebo hmatné bulky,

· navštivte co nejdříve svého lékaře.

· Karcinom endometria (karcinom děložní sliznice)
Užívání HRT obsahující pouze estrogen po delší dobu může zvýšit riziko vzniku karcinomu děložní sliznice (endometrium). Užívání progestogenu a estrogenu pomáhá snížit toto zvýšené riziko.

Pokud stále máte dělohu, může vám váš lékař předepsat progestogen v kombinaci s estrogenem, které mohou být užívány odděleně nebo v kombinovaném přípravku HRT.

Pokud byla vaše děloha odstraněna (hysterektomie), váš lékař s vámi probere, zda můžete bezpečně užívat estrogen bez progestogenu.

Pokud byla vaše děloha odstraněna z důvodu endometriózy, může jakýkoli zbytek endometriální tkáně představovat riziko. Z tohoto důvodu vám lékař může předepsat HRT, která obsahuje jak progestogen, tak estrogen.

Váš přípravek Dermestril obsahuje pouze estrogen.

Srovnejte

Sledováním žen, které mají stále dělohu a které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru u 5 žen z 1000 je možno očekávat vznik karcinomu endometria ve věku mezi 50 a 65 lety.

V závislosti na trvání léčby a dávce estrogenu je udávané zvýšení rizika karcinomu endometria mezi uživatelkami estrogenní léčby bez přidání progestogenu 2 až 12krát vyšší ve srovnání s ženami, které estrogenní HRT neužívají.

Přidání progestogenu k estrogenní HRT podstatně snižuje riziko vzniku karcinomu endometria.

Pokud u vás dojde ke krvácení z průniku nebo špinění, nejde obvykle o žádnou závažnou událost, zvláště je-li to v průběhu prvních několika měsíců užívání HRT.

Pokud však krvácení nebo špinění:

· přetrvává po prvních několika měsících

· začne v krátké době po zahájení užívání HRT

· přetrvává i po přerušení užívání HRT

· navštivte svého lékaře. Mohlo by jít o známku zesílení vašeho endometria.

· Karcinom vaječníků
Karcinom vaječníků patří mezi velmi vzácná, ale závažná onemocnění. Může být obtížně diagnostikovatelný, protože se obvykle nevyskytují žádné jasné známky onemocnění. 

Některé studie naznačily, že užívání estrogenové HRT po dobu více než 5 let může zvyšovat riziko vzniku karcinomu vaječníků. Není zatím známo, zda jiné typy HRT zvyšují riziko stejným způsobem.

· Kardiovaskulární účinky
Onemocnění srdce

               HRT není doporučena ženám se současným onemocněním srdce, ani ženám, které   prodělaly onemocnění srdce v nedávné době. Pokud se u vás někdy vyskytlo onemocnění srdce, informujte o tom svého lékaře, aby mohl určit, zda můžete užívat HRT.

HRT nepomáhá v prevenci kardiovaskulárních onemocnění.

Studie s jedním typem HRT (obsahující konjugovaný estrogen a progestogen – medroxyprogesteronacetát) prokázaly, že ženy mohou mít mírně vyšší pravděpodobnost, že u nich v průběhu prvního roku užívání HRT dojde k onemocnění srdce. U jiných typů HRT je riziko pravděpodobně podobné, ačkoli to nebylo ještě potvrzeno.

Pokud se u vás objeví:

· Bolest na hrudi, která se propaguje do paže nebo krku,
· informujte o tom okamžitě svého lékaře a neužívejte dále HRT, dokud to váš lékař neschválí. Tato bolest může být známkou onemocnění srdce.
      Cévní mozková příhoda
Výzkum provedený v nedávné době naznačuje, že HRT mírně zvyšuje riziko vzniku cévní mozkové příhody. Mezi další faktory, které zvyšují toto riziko, patří:

· stárnutí
· vysoký krevní tlak
· kouření
· konzumace velkého množství alkoholu
· nepravidelný srdeční rytmus
Pokud máte podezření na jakýkoli z těchto příznaků nebo pokud jste v minulosti prodělala cévní mozkovou příhodu, informujte o tom svého lékaře, který rozhodne, zda můžete HRT užívat.

Srovnejte

Sledováním žen ve věku nad 50 let, které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru v pětiletém období je u 3 z 1000 žen možno očekávat výskyt cévní mozkové příhody.

U žen ve věku nad 50 let, které užívají HRT, se cévní mozková příhoda vyskytuje u 4 z 1000 žen.

Sledováním žen ve věku nad 60 let, které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru v pětiletém období je u 11 z 1000 žen možno očekávat výskyt cévní mozkové příhody.

U žen ve věku nad 60 let, které užívají HRT, se cévní mozková příhoda vyskytuje u 15 žen z 1000.

Pokud se u vás objeví:

· nevysvětlitelná bolest hlavy, podobná migréně s poruchou nebo bez poruchy vidění,
· informujte o tom ihned svého lékaře a neužívejte dále HRT, dokud to váš lékař neschválí. Tyto bolesti hlavy mohou být časnou známkou cévní mozkové příhody.
      Krevní sraženiny (tromby)
HRT může zvyšovat riziko vzniku krevních sraženin v žilách (také označovaných jako hluboká žilní trombóza), a to zvláště v průběhu prvního roku užívání HRT.

Tyto krevní sraženiny nejsou vždy závažné, ale pokud dojde k utržení a pohybu sraženiny do plic, může se vyvinout bolest na hrudi, dušnost, kolaps a dokonce smrt. Tento stav se nazývá plicní embolie.

Hluboká žilní trombóza a plicní embolie jsou příklady stavu označovaného jako žilní trombembolizace.

Vyšší pravděpodobnost vzniku krevní sraženiny se vyskytuje v následujících případech:

· pokud máte výraznou nadváhu
· pokud se u vás již dříve krevní sraženiny vyskytly
· pokud se krevní sraženiny vyskytly u některého blízkého člena vaší rodiny
· pokud u vás došlo k jednomu nebo více potratům
· pokud máte poruchy srážlivosti krve, které vyžadují léčbu léky jako je warfarin
· pokud z důvodu chirurgického zákroku, úrazu nebo onemocnění nemáte delší dobu dolní končetinu
· pokud máte vzácné onemocnění zvané SLE (systémový lupus erythematodes).
Pokud se u vás vyskytují některé z těchto stavů, informujte svého lékaře, který vám sdělí, zda můžete užívat HRT.

Srovnejte

Sledováním žen ve věku nad 50 let, které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru v pětiletém období je u 3 z 1000 žen možno očekávat výskyt krevní sraženiny.

U žen ve věku nad 50 let, které užívají HRT, se krevní sraženina vyskytuje u 7 žen z 1000.

Sledováním žen ve věku nad 60 let, které neužívají HRT, bylo zjištěno, že v průměru v pětiletém období je u 8 z 1000 žen možno očekávat výskyt krevní sraženiny.

U žen ve věku nad 60 let, které užívají HRT, se krevní sraženina vyskytuje u 17 žen z 1000.
Pokud se u vás objeví:

· bolestivý otok končetiny,
· náhlá bolest na hrudi,
· obtížné dýchání,
· informujte o tom ihned svého lékaře a neužívejte dále HRT, dokud to váš lékař neschválí. Takovéto bolesti mohou být známkou krevní sraženiny.
Jestliže se chystáte, že podstoupíte chirurgický výkon, ujistěte se, že váš lékař o tom bude informován. Bude možná nutné přerušit užívání HRT na dobu 4 - 6 týdnů před operací, aby se snížilo riziko výskytu krevní sraženiny. Váš lékař vám sdělí, kdy budete moci opět zahájit užívání HRT.

· Vliv na další stavy
· Estrogeny mohou způsobit zadržování tekutin.

· U žen se zvýšenou hladinou triglyceridů (hypertriglyceridemie) může během HRT dojít  k jejich zvýšení. To může mít za následek riziko pankreatitidy (zánět slinivky břišní).

· Estrogeny mohou způsobit chybu v laboratorních výsledcích (např. při vyšetření štítné žlázy a jaterních testů).

· Nejsou žádné definitivní důkazy pro zlepšení kognitivních funkcí (týkají se vnímání a myšlení). Existují údaje z klinické studie o zvýšeném riziku demence u žen, které začnou užívat kontinuální kombinovanou terapii estrogen-progestogen po dosažení 65 let. Není známo, zda lze toto zjištění aplikovat u mladších postmenopauzálních žen nebo jiných HRT přípravků jako je Dermestril.
· Pokud užíváte jiné léky, uvědomte si, že:

některé léky, jako například léky proti křečím (např. fenobarbital, fenytoin, karbamazepin), léky proti infekcím (např. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz), léky pro léčbu virových onemocnění (ritonavir, nelfinavir) a fytofarmaka obsahující třezalkovou nať, mohou snižovat účinnost estrogenů. Ujistěte se, že váš lékař ví o tom, že užíváte další léčivé přípravky.

3. Jak se DERMESTRIL používá

DERMESTRIL se používá k odstranění postmenopauzálních symptomů a za určitých podmínek také jako prevence postmenopauzální osteoporózy.

K léčbě příznaků estrogenového nedostatku jsou dostupné tři síly přípravku DERMESTRIL a to DERMESTRIL 25, 50 a 100.

K zahájení  a pokračování léčby postmenopauzálních symptomů by měla být použita nejnižší efektivní dávka po co nejkratší období.
Váš lékař rozhodne, která náplast Dermestril je pro vás nejvhodnější, ačkoli je léčba obvykle zahajována  Dermestril 25. V průběhu léčby upraví váš lékař dávku náplasti podle vašich individuálních potřeb. Bude to záviset na tom, jak účinná bude léčba a jaké se u vás objeví nežádoucí účinky.

V případě použití přípravku jako prevence osteoporózy je DERMESTRIL dostupný ve dvou silách: 50 a 100. 

Léčba by měla být zahájena DERMESTRIL 50 (50 μg/24 hodin). Dávka může být upravena použitím DERMESTRIL 100 (100 μg/24 hodin).

DERMESTRIL v dávce 25 μg/24 hodin není jako prevence osteoporózy účinný.

Náplast se používá na čistou, suchou kůži. Neaplikuje se na povrch ran, uhrů nebo vad a na oblasti právě namazané krémem, vlhké nebo mastné. DERMESTRIL náplasti se nesmí používat v blízkosti prsů nebo na prsa. DERMESTRIL náplasti se aplikují v oblasti boků, hýždí nebo břicha (obrázek 1).

Obrázek 1

Šedě vyznačené oblasti představují správné místo aplikace náplasti.

Neaplikujte náplast na části těla, kde se tvoří při pohybu záhyby, nebo kde může dojít k odlepení náplasti vlivem oblečení (např. elastické opasky).

Neaplikujte náplasti dvakrát po sobě na stejné místo.

Náplast Dermestril by měla být aplikována na kůži ihned po jejím vyjmutí ze sáčku následujícím způsobem:

(i) Roztrhněte sáček v místě zoubkování. Nepoužívejte nůžky (viz obr. 2).

Obrázek 2

(ii) Uchopte náplast mezi palcem a ukazovákem za menší část ohraničenou fólií (viz obr. 3).

Obrázek 3

(iii) Druhou rukou oddělte ochranný kryt (viz obr. 4). Nedotýkejte se při tom prsty přilnavé části náplasti, jelikož by nemuselo dojít k jejímu správnému přilepení.

Obrázek 4

(iv) Přilepte odkrytou část náplasti na kůži a odstraňte zbývající část ochranného krytu. Celou plochu náplasti přitiskněte pevně na kůži asi na 10 vteřin. Znovu přejeďte prstem podél okrajů a ujistěte se, že náplast dobře přilnula.

V každé náplasti je dostatek hormonu na několik dnů. Aby byla zajištěna stálá dodávka hormonu, musí se náplast měnit dvakrát týdně; každá použitá náplast musí být odstraněna po 3-4 dnech a nahrazena novou. Náplast může být aplikována v jakoukoli denní dobu.

Pokud je Dermestril náplast aplikována správně, není pravděpodobné, že se odlepí. V případě, že náplast odpadne, nahraďte ji novou a poté provádějte výměnu podle obvyklého harmonogramu.

Vaše náplast by měla zůstat přilepená ve sprše nebo při koupání, i když se při velmi horké koupeli nebo v sauně může odlepit.

Při odlepování náplasti odchlípněte okraj a zatáhněte za náplast, až se celá odlepí. Po použití náplast přeložte napůl lepivými stranami k sobě a vyhoďte ji do koše, tak aby byla mimo dosah dětí.

Léčbu přípravkem Dermestril můžete zahájit kdykoli, jestliže neužíváte v současné době jinou estrogenovou léčbu. Pokud současně užíváte cyklickou nebo sekvenční estrogen-progestogenovou léčbu, měla byste před zahájením léčby přípravkem Dermestril dokončit probíhající léčebný cyklus; vhodná doba k zahájení léčby přípravkem Dermestril je první den krvácení z vysazení.

Pokud již užíváte kontinuální kombinovanou estrogen-progestogenovou léčbu, můžete přejít na léčbu přípravkem Dermestril přímo.

Jestliže máte dělohu, tj. nebyla u vás provedena hysterektomie, může vám lékař předepsat progestogen spolu s přípravkem Dermestril náplast pro zabránění jakýmkoli problémům v důsledku růstu děložní sliznice, tj. endometriální hyperplazie (viz zvláštní upozornění u karcinomu endometria). Mohou být použity dva režimy:

1. Cyklická léčba: 

DERMESTRIL je aplikován obvykle 21 dnů a následujícíh 7 dnů je bez léčby. Lékař Vám předepíše progestogen obvykle na posledních 12-14 dnů cyklu. Může dojít ke krvácení z vysazení (jako menstruace) během několika posledních dnů nebo po ukončení léčby progestogenem.

2. Kontinuální léčba: 

DERMESTRIL je podáván nepřetržitě. Progestogen je obvykle podáván 12-14 dnů (nebo více) každého 28 denního cyklu. Tento  sekvenční režim podávání může být doporučen pokud se objevují výrazné příznaky estrogenového nedostatku během období bez léčby. Může dojít ke krvácení z vysazení (jako menstruace) během několika posledních dnů nebo po ukončení léčby progestogenem.

· Pokud použijete více přípravku Dermestril náplast, než byste měla:
Pokud náhodně aplikujete příliš mnoho náplastí, může se u vás objevit zvýšená citlivost prsů a/nebo vaginální krvácení, podrážděnost, úzkost, otoky břicha nebo pánve, nadýmání, zadržování tekutin a pocit těžkých nohou. Účinky užití příliš velkého množství náplastí mohou být jednoduše zrušeny odstraněním náplasti.

· Pokud zapomenete vyměnit náplast Dermestril :
Pokud zapomenete vyměnit náplast ve správnou dobu, měla byste to provést co nejdříve a poté pokračovat v aplikaci náplasti podle původního harmonogramu. Pokud zapomenete náplast nalepit, můžete zvýšit pravděpodobnost výskytu krvácení z průniku a špinění. 

· Účinky při ukončení léčby přípravkem Dermestril:
Jakmile je léčba přípravkem Dermestril ukončena, mohou se opět objevit postmenopauzální příznaky.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i Dermestril nežádoucí účinky. Byly zaznamenány následující nežádoucí účinky:

· zčervenání kůže nebo svědění, kožní vyrážka

· alergické reakce

· výskyt hnědých skvrn zejména na čele, spáncích  a tvářích

· nevolnost, zvracení

· křeče v břiše, plynatost

· poruchy jaterních funkcí

· bolesti hlavy nebo migréna

· zvýšení krevního tlaku

· žilní trombembolizace (viz výše)

· závratě

· podrážděnost

· deprese

· zhoršení epilepsie

· zadržování tekutin, pocity těžkých nohou

· oční podráždění během používání kontaktních čoček

· změny tělesné váhy

· poruchy krevní srážlivosti  a glukosové tolerance

· krvácení z průniku

· změny poševní sekrece

· změny libida

· hyperplazie endometria (sliznice dělohy)

· nádory dělohy

· bolest nebo nezhoubné onemocnění prsou 

· karcinom prsu

Případný výskyt nežádoucích účinků nebo jiných neobvyklých reakcí oznamte ošetřujícímu lékaři. 

Jestliže zaznamenáte jakýkoli nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU DERMESTRIL

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Uchovávejte při teplotě do 25°C.

Dermestril by měl být uchováván v neporušeném sáčku.

Nepoužívejte Dermestril po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Datum poslední revize textu
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