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Obecné poznamky:

Pribalovy letak musi byt v souladu s QRD Sablonou. Navrhovany text se vztahuje k ,,uzivani X“. V textu miize
byt vyjadreni ,, uzivani X* nahrazeno vyjadienim ,,pouzivani X pro jiné nez peroralni zpuisoby podavani

v souladu s ORD Sablonou.

1. CO JE X A K CEMU SE POUZIVA?
X je hormonalni substituéni terapie (HRT) uréend pro zeny po menopauze, nejméné x mésicii (x
let) po posledni menstruaci. X obsahuje bud’ jen jeden typ Zenskych hormont — estrogen nebo
kombinaci dvou Zenskych hormonti — estrogen a progestagen.

X se uziva jako:

Uleva od piiznakii vyskytujicich se v obdobi po menopauze

V obdobi menopauzy se snizuje mnozstvi estrogenu, které si je schopno t€lo samo vytvofit, coz
vyvolava fadu doprovodnych piiznakt jako napf. pocit horkosti v obliceji, na krku nebo na
hrudniku (,,ndvaly horka®). Terapie X je pfedepisovana pouze v piipad¢, ze ptiznaky menopauzy
vyraznym zpusobem snizuji kvalitu vaseho Zivota.

Jje-li uvedeno:

Prevence osteoporézy (Fidnuti kosti)

U nékterych Zen po menopauze mize dochazet k tzv. fidnuti kosti (osteopordza). S vasim
lékafem byste méla probrat vSechny dostupné moznosti, jak ji pfedchazet.

Pokud vam bude v obdobi po menopauze prokdzano zvysené riziko vzniku zlomenin zpiisobené
rozvojem osteopordzy a neni mozné indikovat 1é¢bu jinymi piipravky schvalenymi pro prevenci
osteoporozy, je mozné, aby vam vas 1ékat doporucil uzivani X.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
X UZIVAT

Anamnéza a pravidelné prohlidky:

Lécba hormondlni substituéni terapii by méla byt indikovana pouze po dikladném zvaZeni vSech
rizik a pfinost, které jsou s ni spojeny. Terapie by méla pokracovat pouze tehdy, pokud piinosy
1écby prevazuji nad jejimi riziky.

Udaje tykajici se rizik souvisejicich s HRT v 1é€bé predCasné menopauzy (z diivodu selhani
vajecnikl nebo po chirurgickém zékroku) jsou omezené. U mladsich Zen s pfedCasnym nastupem

wewr

vzdy posoudit 1ékar.




Pied zahajenim nebo obnovenim HRT je nutné, aby vas 1ékat zhodnotil vasi rodinnou a osobni
anamnézu, muze také pozadovat provedeni nékterych fyzikalnich vySetieni, véetné vySetfeni
prsou a vnittnich vySetfeni, pokud to bude povazovat za nezbytné.

V priibéhu 1écby by méla byt provadéna pravidelna kontrolni vySetfeni (vzdy nejméné jednou
ro¢n¢). Béhem téchto kontrolnich vySetfeni byste méla s 1ékafem probrat piinosy a rizika dalsi
1écby X.

Nezapominejte také na pravidelna vySetieni prsou (mamografie) podle doporuceni vaseho 1ékare.

NeuZivejte pripravek X,
jestlize u vas nastal néktery z nasledujicich stavill. V pripadé, Ze si nejste jista, kontaktujte
svého lékare:

e Pokud mate nebo jste méla karcinom prsu (znamy, v anamnéze uvadény nebo suspektni)

e Pokud mate znamé nebo suspektni estrogenné podminéné nadory, napt. rakovina délozni
sliznice (karcinom endometria)

e Pokud se u vas vyskytuje nevysetiené krvaceni z genitalii

e Pokud u vés dochdzi k nadmérnému ristu délozni sliznice (endometridlni hyperplazie),
ktery neni l1écen

e Pokud mate nebo jste m¢la krevni sraZzeninu v Zilach (zilni tromboembolismus) jako napf.
trombdza v dolni konceting (hluboké Zilni trombo6za) nebo plicni embolie

e Pokud je u vas znama trombofilni porucha (napf. deficit proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu)

e Pokud mate nebo jste nedavno prodélala onemocnéni zptisobené krevni srazeninou v artériich
(tepnéch) jako napft. infarkt myokardu, cévni mozkova prihoda, angina pectoris

e Pokud se u vas projevuje aktivni nebo v anamnéze uvadéné onemocnéni jater, dokud se
jaterni testy nevratily do normalu

e Pokud mate diagnostikované vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané porfyrie

e Pokud mate alergii (precitlivélost) na 1é¢ivé latky (vloZte nazvy lécivych latek obsaZenych
v X) nebo na kteroukoliv z pomocnych latek obsazenych v X (vyjmenovanych v Césti 6 Dalsi
informace)

o  <dalsi kontraindikace specifické pro X>

Pokud u vés v pritbéhu terapie X nastane jakykoliv z vySe uvedenych stavii, prestaiite X
uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Zvlastni opatrnosti pri uzivani pripravku X je zapotiebi:

Pokud mate nebo jste v minulosti méla n¢ktery z nasledujicich stavi, je tfeba to ozndmit svému
I€kati. Tyto stavy by se totiz v priab&hu 1écby mohly zhorsit nebo opétovné vyskytnout, a proto je
tieba Castéji provadét kontrolni vySetfeni:

e délozni fibroidy (myomy)

e rust délozni sliznice mimo délohu (endometri6za) nebo nadmérny riist délozni sliznice
(hyperplazie endometria) v anamnéze

e zvySené riziko rozvoje tromboembolickych poruch (viz odstavec Krevni srazeniny v Ziladch
(tromboza))



e zvySené riziko rozvoje estrogenné podminénych nadorti (napft. karcinom prsu u matky, sestry
nebo babicky)

o vysoky krevni tlak (hypertenze)

e porucha Cinnosti jater (napt. adenom jater)

e diabetes mellitus

e cholelitidza (zlucové kameny)

e migréna nebo t&zké bolesti hlavy

e multiorgdnové autoimunitni onemocnéni (napt. systémovy lupus erythematodes - SLE)

e epilepsie

e astma

e onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otoskleroza)

e vysoka hladina tuku (triglyceridit) v krvi

e retence tekutin zpisobend onemocnénim srdce ¢i ledvin

Prestaiite uzivat pripravek X a okamzité vyhledejte 1ékare, pokud se u vas objevi néktery
z nasledujicich stavu:

- jakykoliv stav zmiflovany v ¢asti Neuzivejte piipravek X

- Zloutenka (zeZloutnuti kiiZe a bélma o¢i) — mize byt pfiznakem onemocnéni jater

- vyznamné zvyseni krevniho tlaku (projevem muze byt bolest hlavy, tinava, zavrat’)

- novy vyskyt migrendznich bolesti hlavy

- téhotenstvi

- symptomy trombofilnich stavll jako napft. bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,
néahla bolest na hrudi, obtiZzné dychani (viz odstavec Krevni srazeniny v Zilach
(tromboza))

Pozn. X neplisobi jako antikoncepce. Pokud je vam méné nez 50 let nebo pokud od vasi posledni
menstruace uplynulo méné nez 12 mésicti, je vhodné jako prevenci ptipadného t¢hotenstvi
pouzivat n¢kterou dopliujici formu antikoncepce. Porad’te se se svym lékarem, ktery vam
pomiiZe zvolit spravny typ.

HRT a rakovina:

Hvperplazie a rakovina endometria:

Pti 1écbé ptipravky obsahujicimi samotny estrogen je zvySeno riziko nadmérného zesileni délozni
sliznice (endometrialni hyperplazie) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Pro kombinované pripravky: Progestagen obsazeny v X vés chrani proti vySe zminénému narastu
rizika hyperplazie a rakoviny endometria.

Pro pripravky obsahujici samotny estrogen:

Dodate¢né uzivani progestagenu nejméné 12 dni z kazdého 28 denniho cyklu vas chrani proti
vySe zminénému nartistu rizika hyperplazie a rakoviny endometria. Pokud jste nepodstoupila
hysterektomii (tj. odstranéni d€lohy), pak vam lékat predepise jeSté samostatné progestagen.

V ptipadé, Ze vam byla hysterektomie provedena, je tieba se o bezpecnosti 1écby piipravkem X
bez dodatecného uzivani progestagenu poradit se svym lé¢katem.



Srovnani

Rakovina endometria je diagnostikovana primérné u 5 Zen z 1000 ve véku 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 pfiblizn¢ u 10-60 Zen z 1000 (tj. o 5 -55 ptipadil vice) v zavislosti na velikosti
davky a délce uzivani.

Dalsi upozorneéni pro pripravky obsahujici samotny estrogen - tablety s obsahem estrogenu vice
nez 2 mg/den, tablety s obsahem vice nez 0,625 mg konjugovanych estrogentii nebo naplasti
uvolnujici dennée vice nez 50 ug estrogenu:

X obsahuje vy$§i mnoZstvi estrogenu nez jiné ptipravky HRT, které obsahuji samotny estrogen.
Mira rizika vzniku rakoviny endometria pii uZivani ptipravku X spolu s dodate¢nym uzivanim
progestagenu neni znama.

Pro kontinuadlni kombinovanou HRT:

Nepravidelné krvaceni

Béhem prvnich 3 — 6 mésict uzivani X je mozny vyskyt nepravidelného krvaceni nebo $pinéni.
Pokud vsSak nepravidelné krvaceni :

o bude trvat déle nez prvnich 6 mésicti 1éCby
J zacne azZ po prvnich 6 mésicich 1éby
o bude pokracovat i po preruseni 1écby

obrat’te se co moZna nejdrive na svého lékare.

Pro cyklickou nebo sekvencni kombinovanou lécbu (fixni kombinace a tablety obsahujici samotny
estrogen nebo naplasti kombinované s progestagenovymi tabletami):

Neocekavané krvaceni:

V priibéhu 1é€by piipravkem X se jednou mésicné dostavi krvaceni (tzv. krvaceni z vysazeni).

V piipadé , Ze u vés dojde k neocekédvanému krvaceni nebo Spinéni v dobé mimo ocekavané
krvaceni, které:

o bude trvat déle nez prvnich 6 mésict 1écby
J zacne az po prvnich 6 mésicich 1écby
o bude pokracovat i po preruseni 1écby

obrat’te se co moZna nejdrive na svého lékare.

Karcinom prsu:

Celkové tdaje 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 z&visi na délce uzivani HRT. Projevi se po n€kolika malo letech uzivéni, ale vrati
se zpét na ptivodni troven do nékolika (maximalné péti) let po ukonceni 1écby.

Dalsi upozorneni vztahujici se k pripravkiim obsahujici samotny estrogen:
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 pribéhu Sletého obdobi diagnostikovan v priméru u 9 — 14 Zen z 1000 ve
véku 50 — 79 let, které neuzivaji HRT. U Zen ve v€ku 50 -79 let, které uzivaji kombinovanou
estrogen-progestagenovou HRT vice nez 5 let je karcinom prsu diagnostikovan u 13 — 20 Zen
z 1000 (tj. o 4 — 6 pripadu vice).



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

e dolicky na ktzi

e zmény na prsnich bradavkach

e jakékoliv bulky, které nahmatate nebo ucitite

Karcinom vajecniku (ovarii):

Vyskyt karcinomu vajecniki je pomérn€ vzacny. Dlouhodobé uzivani HRT (minimalné 5-10 let)
je vsak spojovano s mirn¢ zvySenym rizikem vzniku tohoto karcinomu.

Primérné u 2 Zen z 1000 ve véku 50 — 69 let, které neuzivaji HRT, je béhem 5letého obdobi
diagnostikovan karcinom vajecnikll. U Zen, které uzivaly HRT po dobu 5 let, je karcinom
vajecniku diagnostikovan u 2-3 ptipadt z 1000 (tj. o 1 ptipad vice).

Pusobeni HRT na srdce a krevni obéh:

Krevni srazeniny v Zilach (trombo6za)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3 — 3 nasobn¢ vysSim rizikem vzniku krevnich srazenin v zilach, a
to zejména v prvnim roce 1é¢by.

Vznik krevni sraZzeniny mliZe byt zdvaznym problémem, protoZe se sraZzenina miiZze uvolnit a
proniknout do plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k umrti.

Riziko vzniku krevni sraZeniny v Zilach se zvySuje s pfibyvajicim v€kem a v pfitomnosti
nasledujicich stavll. Pokud se vas néktery z téchto stavil tyka, informujete svého 1ékare:
¢ dlouhodobé nehybnost z diivodu zranéni, nemoci nebo operace (viz ¢ast 3 Pokud vas

ceké operace)

e obezita (BMI > 30 kg/m?)

e tromboembolické stavy, vyZzadujici dlouhodobé uzivani ptipravki zamezujicich sraZeni
krve

e pokud u né&kterého z vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni sraZeniny v dolni
koncetiné, plicich nebo jiném organu

e systémovy lupus erythematodes (SLE )

e rakovina

Doprovodné ptiznaky vzniku krevni sraZzeniny jsou uvedeny v €asti ,, Pfestaiite uzivat ptipravek
X, pokud®.

Srovnani

U Zen mezi 50 a 60 lety véku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem 5Sletého obdobi
pfedpokladan vznik krevnich sraZenin v Zildch u 4-7 Zen z 1000. U 50-60letych Zen, které uzivaji
estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je pfedpoklddan vznik krevnich sraZzenin u 9-12
zen z 1000 (tj. o 5 ptipadi vice).

Dalsi upozorneni vztahujici se k pripravkiim obsahujicim samotny estrogen:



U Zen ve v€ku 50-60 let, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji ptipravky obsahujici
samotny estrogen, bylo v prib&hu 5 let zjisténo 5-8 ptipadt z 1000 (tj. o 1 pripad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myvokardu):

Nejsou zadné dikazy nasvédcujici tomu, Ze by 1écba HRT byla prevenci srdecniho infarktu.

U Zen starSich 60 let, které uZivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzdna mirn€ zvySena
nachylnost ke vzniku srde¢nich onemocnéni nez u zen, které neuzivaji Zadnou HRT.

Dalsi upozorneni vztahujici se k pripravkiim obsahujicim samotny estrogen:
U Zen, kterym byla provedena hysterektomie a uzivaji pfipravky obsahujici samotny estrogen,

nebylo zjisténo zvyseni rizika srdecnich onemocnéni.

Cévni mozkova prihoda:

Riziko vzniku cévni mozkové piihody je u Zen uzivajicich HRT 1,5x vyssi nez u Zen, které HRT
neuzivaji. Pocet pfipadii vzniku cévni mozkové piihody z divodu uzivani HRT se s vékem
zvysuje.

Srovnani

U Zen ve veku mezi 50-60 lety, které neuzivaji HRT, je béhem Sletého obdobi ptfedpokladan
vznik cévni mozkové piihody u 8 zen z 1000. U Zen, které uzivaji HRT, je béhem 5Sletého obdobi
pfedpokladan vznik mrtvice u 11 zen z 1000 (tj. o 3 ptipady vice).

Dalsi stavy:

e UzZivani HRT neni prevenci proti ztraté paméti. Existuji ur¢ité udaje tykajici se zvySeného
rizika ztraty paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve v€ku vys$§im nezZ 65 let. Porad’te se
se svym lékatem.

o <jiné stavy specificke pro X>

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky:

Soubézné uzivani s nékterymi ptipravky miize ovlivnit pisobeni X, coz miiZze vyvolavat
nepravidelné krvaceni. Mezi tyto ptipravky patfi:

. ptipravky podavané k 1écbé epilepsie (jako napt. fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)
. ptipravky podavané k 1¢cbé tuberkulézy (jako napf. rifampicin, rifabutin)

. ptipravky podavané k 1¢cbé infekce HIV (jako napf. nevirapine, efavirenz a nelfinavir)
o rostlinné pfipravky obsahujici tfezalku te€kovanou (Hypericum perforatum)

J <dalsi interakce specifické pro X>

Sdélte svému lékari nebo 1€karnikovi informace o vSech 1é€ivych ptipraveich, které uzivate nebo
které jste nedavno uzivala, v¢etné piipravkil prodavanych bez Iékarského predpisu, rostlinnych
ptipravkill nebo jinych ptirodnich doplika.

Laboratorni testy:

Pokud ptijdete na vySetfeni krve, oznamte Iékati nebo laborantovi, Ze uzivate ptipravek X,

protoze mize ovlivnit nékteré hodnoty.

Téhotenstvi a kojeni:



Ptipravek X je indikovan pouze pro Zeny po piechodu. V piipadé, Ze béhem 1écby otéhotnite,
pfestaiite X uzivat a obrat'te se na svého lékare.

JAK SE X UZIVA:

e <informace specifické pro X>

e tato cast by méla zahrnovat prohldseni:
dobu. Kontaktujte svého lékare v ptipadé, ze se vam zda piedepsana davka pfilis silnd nebo
naopak slaba.

e pro pripravky obsahujici samotny estrogen, cyklické nebo sekvencni: mela by byt zahrnuta
informace o profilu krvaceni

Pokud vas ¢eka operace:

V ptipadé operacniho zékroku je tfeba oznamit 1ékarti provadéjicimu zékrok, Ze uzivate X.

V nékterych ptipadech je nezbytné prerusit uzivani X 4-6 tydnii pied operaci, aby se snizilo
riziko vzniku krevni sraZeniny (viz odstavec Krevni srazeniny v zildch (trombdza)). Porad’te se
se svym l¢katem o tom, kdy bude bezpecné zacit X opé€t uzivat.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY:

Naésledujici onemocnéni jsou u Zen uzivajicich HRT hlasena ¢astéji neZ u zen, které HRT
neuzivaji:
e karcinom prsu

e abnormalni riist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo karcinom endometria)

¢ rakovina vajecniku (karcinom ovaria)

e krevni sraZeniny v Zilach dolnich koncetin nebo v plicich (Zilni tromboembolismus)

e onemocnéni srdce

e cévni mozkova piithoda

e mozné zhorSeni paméti pokud je HRT zahajena po 65 roce

Vice informaci o téchto nezddoucich ucincich viz ¢ast 2.

Po vyjmenovani nezadoucich ucinkii specifickych pro X by mély nasledovat tyto informace
(neuvadejte, pokud jsou jiz uvedeny jako nezadouci ucinky specifické pro X):

Naésledujici nezaddouci Gcinky byly hlaSeny pti uzivani jiné HRT:
e onemocnéni zlu¢niku
e ruzné kozni projevy:
- zmény barvy klize zejména v obliceji nebo na krku (t€hotenska chloasma)
- bolestivé z¢ervenalé uzly na kiizi (erythema nodosum)
- vyrazka s ostfe ohranicenym zarudnutim nebo viidky (erythema multiforme)





