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Charakteristika:

¢ Hormonalni substituéni terapie, kompenzace klesajici produkce estrogend.

Zjednodus$ené vysvétleni zpisobu uéinku:

¢ Podani hormonu estradiolu vyrovnava klesajici produkci estrogenu u Zen v obdobi menopauzy
a zmirnuje tak jeji neprijemné projevy.

Indikace véetné davkovani:

e Lécba klimakterickych obtizi a prevence obtizi z vyhasnuti ovaridlnich funkci.

* Naplast daného lécivého pripravku se aplikuje 2x tydné, stfidavé po 3 a 4 dnech.

e  Terapie je obvykle zahajovana v ddvce 2-8 mg estradiolu a je upravena dle individudlni
sndasenlivosti: navysena v pripadé, ze neustoupi klimakterické priznaky do 2-3 tydnd,
nebo snizena v pripadé, Ze se objevuji priznaky predavkovani v ramci 2 cykld.
ucinnou davku po co nejkratsi dobu.

e LécCivy pripravek se obvykle podava cyklicky: po dobu 3 tydnd, po kterych nasleduje 1 tyden
bez terapie. U Zen po hysterektomii anebo pacientek, u nichz se v obdobi bez terapie objevuji
intenzivni priznaky nedostatku estrogend, je mozna kontinualni necyklicka terapie.

«  Profylaxe a zpomaleni rozvoje postmenopauzalni osteopordzy s vysokym rizikem fraktur u zen,
které netoleruji nebo jsou u nich kontraindikovany jiné [éCivé pripravky uréené pro léCbu osteoporézy
(pro silu 50 mcg / 24 hodin).

* Naplast daného lécivého pripravku se aplikuje 2x tydné, stfidavé po 3 a 4 dnech.
e Terapie je obvykle zahajovana v davce 4 mg estradiolu a upravena dle individualni snasenlivosti.

Zpusob podani/technika aplikace:

¢ Umyt siruce pred a po aplikaci naplasti.

e Povyndani z obalky se naplast opakované ohyba v perforovaném zarezu, az se vétsSina kryci félie oddéli
od lepici plochy. Tato ¢ast kryci félie se uchopi za jeden z okrajovych hrotd, ktery se pri ohybani uvolnil,
a s naplasti se stdhne. Pfi manipulaci je tfeba se vyhnout dotyku s lepici plochou.

»  Naplast se lepi na Cisté suché misto na kGzi hyzdi (pripadné také trupu, dle specifikace jednotlivych
vyrobcU). Je tfeba ji pevné pritisknout na kizi po dobu asi 10 vterin. Pokud se naplast odlepuje, je tfeba
naplast pritlacit, aby zlGstala prilnuta. Pro aplikaci dal$i naplasti je nutné zvolit jiné misto a ke stejnému
mistu se vratit s minimalnim rozestupem jednoho tydne.

e Klze na zvoleném misté nesmi byt mastna, poranéna nebo podrazdéna. Je vhodné vyvarovat se mistlim,
kde dochazi k treni o odév a je tak vyssi riziko odlepeni (napriklad v pase). Naplast nesmi byt nalepena
na prsa nebo pobliz prsou.

e Bez omezeni se lze koupat nebo sprchovat. Ve velmi horké lazni nebo v sauné se naplast mize odlepit
(v takovém pripadé je nutné pouzit novou naplast).

«  Naplast se odstranuje jemné, aby se nepodrazdila klize. Pokud na kdzi zGstanou adhezivni zbytky,
doporucuje se je nechat 15 minut zaschnout a poté jemné odstranit pomoci mastného krému ¢i lotia.

¢ Ndplast se nesmi stfihat.

Relevantni dietni a rezimova opatreni:

*  Nekourit.
¢ Obvykla prevence osteopordzy a kardiovaskularnich onemocnéni.
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Edukace pacienta/rodiny/osetrovatele:

S ohledem na davkovaci rezim dvakrat tydné lze pacientce doporucit, aby si poznamenala napriklad
do kalendare ¢i na obal lécivého pripravku datum aplikace posledni naplasti.

Pokud pacientka zapomene sundat nebo vyménit naplast, je treba ji nalepit co nejdrive.

V pripadé, Ze je témér cas nalepit dalsi naplast, pacientka pocka do daného ¢asu, nalepi novou

naplast a vynecha tu, kterou zapomnéla vymeénit. Nelze aplikovat vice naplasti najednou.

Pokud ndplast spadne, je mozné ji opétovné nalepit na jiné misto. Pokud ale neprilne Gplné, musi byt
pouzita nova naplast, pricemz vSak pacientka pokracuje podle pGvodniho planu terapie.

Neslunit se.

Je tfeba zdlraznit samovysetreni prsi, pravidelné gynekologické prohlidky a mamograficka vysetreni.
Pred planovanou operaci s naslednou prodlouzenou imobilizaci je obvykle doporuceno po dohodé

s lékarem 4 az 6 tydn( pred vykonem estrogeny vysadit z dlvodu zvyseného rizika tromboembolickych
komplikaci.

Naplast je nutné uchovavat mimo dosah déti, zvirat a dalsich osob.

Naplast po pouziti obsahuje zbytkové léCivo, proto neni mozné ji splachovat do kanalizace.

Po odlepeni z kiize je treba pouzitou naplast prelozit adhezivni stranou k sobég, slepit a vlozit do obalu.
Nespotrebované, nepouzitelné, ale také spotrebované naplasti odevzdat do lékarny.

Monitoring cilt lécby:

Sledovat klimakterické priznaky.

Stavy, ve kterych nelze/neni vyznamné doporuceno lécivo/lécivy pripravek podavat:

Pred nasazenim hormonalni substitu¢ni terapie je nutné zhodnotit riziko kardiovaskularniho
onemocnéni, karcinomu prsu, endometria a vaje¢niku a ndsledné kazdoroc¢né zvazit individualni
rizika a prinosy.

Estradiol nelze podavat u karcinomu prsu, estrogen-dependentnich nadoru (napriklad rakovina
endometria), nelécené hyperplazie endometria, neobjasnéného délozniho krvaceni, tromboembolické
nemoci v anamnéze, trombofilnich stav(, aktivni jaterni insuficience, porfyrie, infarktu myokardu,
anginy pectoris a cévni mozkové prihody v anamnéze, nelé¢ené nebo nekorigovatelné arterialni
hypertenze.

Preruseni a ukonceni terapie je nutné pri kontaktni hypersenzitivité kize, anafylaktoidni reakci

¢i angioedému.

Terapii je nutné prerusit v pripadé Zloutenky ¢i zhorSeni jaternich funkci, pankreatitidy, vyznamného
zvySeni krevniho tlaku, nové vzniklé migrendzni bolesti hlavy, poruchy zraku ¢&i téhotenstuvi.
Opatrnost je zapotiebi u pacientek s diagnézou astma bronchiale, migrény, epilepsie a systémovy
lupus erythematosus pro riziko exacerbaci.

Vybrané nezadouci ucinky:

Zpocatku terapie se mohou objevit bolesti hlavy, krvaceni z praniku, nevolnost, napéti a bolest prsa,

retence tekutin (pribirdni na vaze), deprese, syndrom suchého oka — pokud postupné nevymizi,

je doporuceno po konzultaci s lékafem pripadné upravit davku nebo prerusit terapii.

Pro riziko vzniku ¢i zhorseni arterialni hypertenze, diabetu mellitu a pankreatitidy je nutné v prabéhu

terapie zajistit monitoring krevniho tlaku, glykémie a triglyceridémie. Je také vhodné pravidelné

monitorovat jaterni funkce a funkci Stitné zlazy u hypotyredzy.

DalSi zavazné nezadouci Gcinky:

e vySsiriziko cévni mozkové prihody nebo tromboembolické nemoci - je nutné zajistit adekvatni
prevenci kardiovaskularnich komplikaci a pacientkdm s anamnézou téchto onemocnéni neni
doporuceno danou terapii podavat;
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e vyssiriziko karcinomu endometria, prsu nebo ovarii — prodlouzena terapie (> 5 let) toto riziko
zvysuje, délka lé¢by musi byt individualné prehodnocena;

e vySsiriziko demence - pozorovano zejména u Zen starsich 65 let, je nutné zvazit pfinosy a rizika
dané terapie, pripadné podavat estradiol v nejnizsi Gcinné davce.

e Provyse uvedené zavazné nezadouci Ucinky a kontraindikace by mély byt pacientky pouceny, aby vzdy
kontaktovaly lékare, pokud se objevi symptomy jako svédéni nebo koprivka, otok obliceje, rukou nebo
kotnikd, otok nebo brnéni v Ustech nebo krku, tlak na hrudi, potize s dychanim nebo vykaslavani krve,
zmeény v prsou, zvraceni, neobvyklé poceni, mdloby, necitlivost nebo slabost jedné strany téla, nahla
nebo silna bolest hlavy, problémy se zrakem, re¢i nebo chizi, neobvyklé vaginalni krvaceni.

e Zavazné nezadouci ucinky byly popsany u perordlnich forem estradiolu. Pro transdermalni formy
nebyly provedeny studie, které by prokazaly, zda jsou riziko ¢i ¢etnost vyskytu téchto nezddoucich
G¢ink( odligné. Cetnost ostatnich nezadoucich G¢inkd je u transdermalni formy estradiolu obdobna,
v nékterych pripadech i nizsi (napriklad vliv na jaterni funkce).

Klinicky vyznamné lékové interakce (lék-1ék):

e Soucasné podani estradiolu se silnymi induktory cytochromu P450 3A4 (napriklad fenytoin,
karbamazepin, rifampicin) by mohlo vést ke snizeni Uc¢inku estrogenu a vyustit v selhani terapie -
je doporuceno monitorovat priznaky selhani terapie, pripadné prehodnotit nutnost podavani dané
kombinace.

»  Soucasné podani estradiolu se silnymi inhibitory cytochromu P450 3A4 (napfiklad itrakonazol,
ketokonazol, klarithromycin, posakonazol, vorikonazol) by mohlo vést ke zvyseni uc¢inku estrogenu —
je doporuceno monitorovat vyskyt nezadoucich Ucinka.

*  Kombinace estradiolu s jinymi trombogennimi léCivy je tfeba s opatrnosti.

Klinicky vyznamné lékové interakce (ostatni):

»  Soucasné podani extraktu trezalky teckované (silny induktor cytochromu P450 3A4) by mohlo vést
ke snizeni Uc¢inku estrogenu a vyustit v selhani terapie — je doporu¢eno monitorovat priznaky selhani
terapie, pripadné prehodnotit nutnost podani dané kombinace, zejména v rdmci pouziti trezalky
v samoléceni.

Specifika pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

*  Kontraindikovano v téhotenstvi a kojeni.

Specifika pouziti u déti a seniori:

U pacientek ve véku vySSim nez 65 let je nutné zvazit prinosy a rizika dané terapie. Pokud je potreba
estradiol podavat, tak v nejnizsi ucinné davce. Dle vybranych geriatrickych doporuceni (napriklad
Beersova kritéria) neni tato terapie doporucena.

«  Estradiol je uzivany u pediatrické populace pouze ve vzacnych indikacich (napriklad Turnerdv syndrom),
podava se zpravidla po 12. roce véku (nac¢asovani s nastupem puberty).

Genericka substituce:

¢ Neni doporucena.
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Vybér literatury:

e Estradiol (systemic): Drug information. UpToDate. [cit. 2024-01-24]
Dostupné z: [https://www.uptodate.com/contents/estradiol-systemic-drug-information], pfedplaceny pfistup

Poznamka:
Jedna se o kompilat dostupnych recentnich relevantnich informaci z kvalitnich informacnich zdroji (nikoli pouze informace uvedené v SmPC).

Text byl vypracovan podle nejlepsiho védomi a svédomi autor( a oponentu.
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