Prospecto: informacion para el usuario
ESTRADERM MATRIX 100 MICROGRAMOS/24 HORAS PARCHES TRANSDERMICOS

Estradiol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

—  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

—  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

—  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Estraderm Matrix y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Estraderm Matrix
Como usar Estraderm Matrix

Posibles efectos adversos

Conservacion de Estraderm Matrix

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Estraderm Matrix y para qué se utiliza

Estraderm Matrix es un Tratamiento Hormonal de Sustituciéon (THS) que contiene la hormona femenina de
tipo estrégeno.
Estraderm Matrix se utiliza en mujeres postmenop4usicas.

Estraderm Matrix se utiliza para:

e Alivio de los sintomas que aparecen en la menopausia
Durante la menopausia, la cantidad de estr6genos producidos por el cuerpo de la mujer disminuye. Esto

puede causar sintomas como oleadas repentinas de calor en la cara, cuello y pecho (sofocos). Estraderm
Matrix alivia estos sintomas tras la menopausia. Sélo se le recetard Estraderm Matrix si sus sintomas
dificultan seriamente su vida cotidiana.

e Prevencion de la osteoporosis
Después de la menopausia, algunas mujeres pueden desarrollar fragilidad de los huesos (osteoporosis).

Consulte con su médico sobre todas las opciones de tratamiento disponibles. Si tiene un riesgo elevado de
sufrir fracturas debido a la osteoporosis y otros medicamentos no son adecuados para usted, puede usar
Estraderm Matrix para prevenir la osteoporosis después de la menopausia.

1de 13




2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Estraderm Matrix

Historia médica y revisiones regulares
El uso de THS conlleva riesgos que se deben considerar al decidir su uso o si se continda el tratamiento.

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a fallo ovarico o cirugia) es
limitada. Si usted tiene menopausia prematura, los riesgos de usar THS pueden ser diferentes. Por favor,
consulte a su médico.

Antes de empezar (o retomar) la THS, su médico le preguntard por su historia médica personal y familiar.
Su médico podra decidir llevar a cabo una exploracién fisica. Esta podra incluir un examen de sus mamas
y/o un examen interno, si fuese necesario.

Una vez empezado el tratamiento con Estraderm Matrix, debe visitar a su médico para realizar revisiones
regulares (por lo menos una vez al afo). En estas revisiones, hable con su médico sobre los beneficios y
riesgos de continuar con Estraderm Matrix.

Realicese revisiones de mama periddicas, tal y como recomiende su médico.

No use Estraderm Matrix
Si alguno de los siguientes casos le afectan a usted. Si no estd segura de alguno de los puntos aqui
descritos, consulte a su médico antes de usar Estraderm Matrix.

No use Estraderm Matrix

- si padece o ha padecido cancer de mama o si sospecha que pueda tenerlo

- si tiene un cancer dependiente de estrégenos, tal como cédncer de la pared interna del itero
(endometrio), o si hay sospecha de que pueda tenerlo

- si presenta hemorragias vaginales anormales

- sitiene un engrosamiento excesivo de la pared interna del ttero (hiperplasia de endometrio) para el
cual no esté recibiendo tratamiento

- si padece o ha padecido la formacién de un coagulo de sangre en una vena (trombosis), como por
ejemplo en las piernas (trombosis venosa profunda) o en el pulmén (embolismo pulmonar)

- si presenta un trastorno de la coagulacién sanguinea (como deficiencia de proteina C, de proteina S o
de antitrombina)

- si padece o ha padecido recientemente una enfermedad causada por codgulos sanguineos en las arterias,
como un ataque al corazon, un accidente cerebrovascular o una angina de pecho

- si padece o ha padecido una enfermedad del higado y sus pruebas de funcién hepdtica no se han
normalizado

- si padece una enfermedad rara de la sangre denominada porfiria que se transmite de padres a hijos
(hereditario)

- sies alérgica al estradiol, o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6)

Si durante el uso de Estraderm Matrix experimenta por primera vez alguna de las condiciones
anteriormente mencionadas, interrumpa el tratamiento enseguida y consulte con su médico
inmediatamente.

Advertencias y precauciones

Informe a su médico si sufre o ha sufrido alguna de las siguientes situaciones antes de comenzar el
tratamiento, pues pueden aparecer de nuevo o empeorar durante el tratamiento con Estraderm Matrix. En
ese caso, deberfa acudir a su médico con mayor frecuencia para revisiones periddicas:
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fibromas dentro del ttero

e crecimiento de la pared interna del ttero fuera del utero (endometriosis) o antecedentes de crecimiento
excesivo de la pared interna del ttero (hiperplasia endometrial)

o aumento del riesgo de desarrollar coagulos de sangre (ver “Coagulos de sangre en una vena
(trombosis)”)

e aumento del riesgo de contraer un cancer que dependa de la accién de estrégenos (como por ejemplo,
cuando su madre, hermana o abuela han padecido cdncer de mama)

e aumento de la tension arterial

e trastorno del higado, como por ejemplo un tumor benigno en el higado

e diabetes

e cdlculos biliares

e trastornos renales

e migrafia o dolor de cabeza graves

e una enfermedad del sistema inmunitario que afecta a varios 6rganos del cuerpo (lupus eritematoso
sistémico, LES)

e epilepsia

e asma

e una enfermedad que afecte al timpano y al oido (otosclerosis)

e un nivel muy elevado de grasa en su sangre (triglicéridos)

e retencién de liquidos debida a problemas cardiacos o renales

e hipotiroidismo (condicién que se produce por un funcionamiento anormal de la gldndula tiroidea que

produce niveles insuficientes de hormona que requieren tratamiento)

e angioedema hereditario o adquirido (enfermedad que puede ocasionar episodios de hinchazén rapido
de las manos, pies, cara, labios, ojos, lengua, garganta, con bloqueo del canal del aire o del tracto
digestivo).

Interrumpa el uso de Estraderm Matrix y acuda a un médico inmediatamente.

Si sufre alguna de las siguientes situaciones mientras usa THS:

e cualquiera de las condiciones mencionadas en la seccion “No use Estraderm Matrix”

e coloraciéon amarillenta de la piel o en el blanco de los ojos (ictericia). Esto puede ser un signo de
enfermedad hepética

e hinchazoén de la cara, lengua y/o garganta y/o dificultad para tragar o urticaria, junto con dificultad para
respirar que sugieren un angioedema

e aumento significativo de su tensién arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio,
mareos)

e dolores de cabeza de tipo migrafioso que ocurren por primera vez

e sise queda embarazada

e i aprecia signos de un coagulo sanguineo, como:
- hinchazén dolorosa y enrojecimiento de las piernas
- dolor de pecho repentino
- dificultad para respirar

Para mas informacion, ver “Coagulos de sangre en una vena (trombosis)”.

Nota: Estraderm Matrix no es un anticonceptivo. En el caso de que hayan transcurrido menos de 12 meses
desde su ultima menstruacién o tenga menos de 50 afios, ain puede necesitar medidas anticonceptivas
adicionales para prevenir un embarazo. Hable con su médico para solicitar consejo.

THS y cancer

Engrosamiento de la pared interna del ttero (hiperplasia de endometrio) y cancer de la pared
interna del dtero (endometrio)

La toma de THS con productos de estrégenos solos aumentard el riesgo de padecer engrosamiento de la
pared interna del utero (hiperplasia endometrial) y de cancer de la pared interna del ttero (cdncer de
endometrio).
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La adicién de un progestdgeno al tratamiento con estrogeno durante por lo menos 12 dias de cada ciclo de
28 dias la protege de este riesgo adicional. Por lo tanto, si todavia conserva su ttero,su médico le recetara
por separado un progestigeno durante al menos 12 dias por ciclo para reducir el riesgo de cancer de
endometrio. Si le han extirpado el dtero (histerectomia), pregunte a su médico acerca de si puede tratarse
con este medicamento con seguridad sin el uso de un progestageno.

En mujeres de edades comprendidas entre los 50 y 65 afios, que conservan el dtero y no estin siendo
tratadas con THS, una media de 5 de cada 1000 serdan diagnosticadas de céncer de la pared interna del
utero.

En el caso de mujeres de edades comprendidas entre los 50 y 65 afios, con Utero y en tratamiento de THS
con estrégenos solos, entre 10 y 60 mujeres de cada 1000 serdn diagnosticadas de cidncer de endometrio
(esto es, entre 5 y 55 casos adicionales), dependiendo de la dosis y de la duracién de la terapia.

Estraderm Matrix contiene una dosis mds alta de estrégenos que otros productos de THS que contienen
solo estrogenos. El riesgo de cancer de endometrio cuando se usa Estraderm Matrix junto a un
progestidgeno no se conoce.

Hemorragias no esperadas

Experimentard un sangrado una vez al mes (denominado sangrado por menstruacién) mientras use
Estraderm Matrix. Pero, si sufre hemorragias o manchados de sangre no esperados a parte de su sangrado
mensual, que:

e contindan durante mds de los 6 primeros meses

e comienzan después de que haya estado usando Estraderm Matrix durante mas de 6 meses

e contindan después de que haya interrumpido el uso de Estraderm Matrix

Acuda a su médico lo antes posible.

Cancer de mama

Los datos existentes muestran que el uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) con estrogenos-
progestagenos o, con solo estrogenos, aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo adicional depende
del tiempo durante el que use la THS. El riesgo adicional se hace patente después de 3 afos de uso. Tras
suspender la THS, el riesgo adicional disminuird con el tiempo, pero el riesgo puede persistir durante 10
afios o mds si ha usado THS durante mds de 5 afios.

Comparacion
En mujeres de 50 a 54 afios de edad que no estén utilizando THS, en una media de 13 a 17 de cada 1000 se

diagnosticard cdncer de mama en un periodo de 5 afios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva con solo estrégenos para 5 afios, habra
entre 16 y 17 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, entre 0 y 3 casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien tomando una THS con estrégenos-progestagenos durante 5 aios, habra
21 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, entre 4 y 8 casos).

En mujeres de 50 a 59 afios que no estén tomando THS, se diagnosticardn un promedio de 27 casos de
céncer de mama por cada 1000 mujeres en un periodo de 10 afios.

En mujeres de 50 afos que inicien una terapia hormonal sustitutiva solo con estrogenos durante mas de 10
afios, habré 34 casos por cada 1000 mujeres usuarias (es decir, siete casos adicionales).

En mujeres de 50 afios que inicien una THS con estrégenos-progestdgenos durante 10 afios, habrd 48 casos
de cada 1000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Examine sus mamas regularmente. Acuda a su médico si detecta cualquier cambio como, por
ejemplo:
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e surcos o hendiduras en la piel
e cambios en los pezones
e cualquier bulto que pueda ver o notar

Ademads, se aconseja a unirse a los programas de cribado de mamografia cuando se le ofrece a usted. Para
mamografia de deteccion, es importante que informe al profesional de enfermeria / de la salud que dirige
los rayos X que usted utiliza THS, ya que este medicamento puede aumentar la densidad de sus mamas que
pueden afectar el resultado de la mamografia. Cuando se aumenta la densidad de la mama, la mamografia
puede no detectar todos los grumos.

Cancer de ovario

El céncer de ovario se produce con menos frecuencia que el cidncer de mama. El uso de THS con
estrogenos solos o con combinacion de estrégenos-progestagenos se ha asociado con un riesgo ligeramente
mayor de cdncer de ovario.

El riesgo de cancer de ovario varia con la edad. Por ejemplo, en mujeres de entre 50 y 54 afios que no
siguen THS, se han observado alrededor de 2 casos de cdncer de ovario por cada 2000 mujeres en un
periodo de 5 afos. En mujeres en tratamiento con THS durante 5 afos, se han observado alrededor de 3
casos por cada 2000 pacientes (es decir, alrededor de 1 caso adicional).

Efecto de 1a THS sobre el corazén y la circulacion

Coagulos de sangre en una vena (trombosis)

El riesgo de coagulos de sangre en las venas es aproximadamente de 1,3 a 3 veces mayor para las usuarias
de THS que para las no usuarias, especialmente durante el primer afio de tratamiento.

Los codgulos de sangre pueden ser graves, y si alguno se desplaza a los pulmones, puede provocar dolor de

pecho, dificultad para respirar, desvanecimiento o incluso la muerte.

Tiene mas probabilidades de desarrollar un codgulo sanguineo en sus venas con la edad y si experimenta

alguna de las siguientes situaciones. Informe a su médico si encuentra en alguna de las siguientes

situaciones:

e 1o puede caminar por un periodo de tiempo prolongado debido a cirugia mayor, lesién o enfermedad
(ver también la seccidn 3, Si necesita cirugia)

e tiene sobrepeso considerable (IMC>30 kg/m*)

e tiene un problema de coagulaciéon de la sangre que necesita tratamiento a largo plazo con un
medicamento usado para prevenir codgulos sanguineos

e si alguno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un codgulo sanguineo en una pierna, pulmén
u otro 6rgano
si tiene lupus eritematoso sistémico (LES)

e i tiene cancer

Para signos de un coagulo sanguineo, ver “Interrumpa el uso de Estraderm Matrix y acuda a un médico
inmediatamente’’.

Comparacion

En mujeres en la cincuentena que no estan tomando THS, se espera que una media de 4 a 7 de cada 1000
tengan un codgulo de sangre en una vena en un periodo de 5 afios.

En mujeres en la cincuentena que toman THS combinada con estrégeno-progestigeno durante 5 afios,
habra de 9 a 12 casos por cada 1000 usuarias (esto es, 5 casos adicionales).

En mujeres en la cincuentena a las que se les ha extraido el dtero y que hayan sido tratadas con THS con

estrégenos solos durante 5 afios, habrd de 5 a 8 casos por cada 1000 usuarias (esto es, un caso adicional).

Enfermedad del corazén (Ataque al corazon)
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No hay evidencia de que la THS evitard un ataque del corazén.

Las mujeres mayores de 60 afios que utilizan THS con estrégenos y progestiagenos son ligeramente mas
propensas a desarrollar enfermedad cardiaca que los que no tomaron ninguna terapia de reemplazo
hormonal.

En mujeres que ya tienen extripado el utero y estdn sdlo con terapia con estrogenos, no se aumenta el riesgo
de enfermedad cardiaca.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular es aproximadamente 1,5 veces mayor en usuarias de THS
que en los no usuarios. El ndmero de casos adicionales de accidente cerebrovascular debido al uso de la
THS aumenta con la edad.

Comparacion

En mujeres en la cincuentena que no toman THS, un promedio de 8 por cada 1000 probablemente sufrirdn
un accidente cerebrovascular durante un periodo medio de 5 afios.

En mujeres en la cincuentena que estén tratadas con THS, 11 por cada 1000 probablemente sufrirdn un
accidente cerebrovascular, durante un periodo de 5 afios (esto es, 3 casos adicionales).

Otras condiciones

La THS no previene la pérdida de memoria. Existe alguna evidencia de un mayor riesgo de pérdida de
memoria en mujeres que empiezan la THS después de los 65 afos. Hable con su médico para que le
aconseje.

Ninos
Estraderm Matrix no debe utilizarse en nifios.

Otros medicamentos y Estraderm Matrix

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de Estraderm Matrix. Esto puede provocar
hemorragias irregulares. Esto ocurre con los siguientes medicamentos:

e medicamentos para la epilepsia (como fenobarbital, fenitoina, carbamazepina)

medicamentos para la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina)

medicamentos para la infecciéon por VIH (como nevirapina, efavirenz, ritonavir, nelfinavir),
preparados a base de plantas medicinales que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum)
medicamentos para el virus de la hepatitis C (VHC) (como régimen combinado de ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir con o sin dasabuvir, asi como un régimen con glecaprevir / pibrentasvir) que
pueden producir aumentos en los resultados de la funcién hepética los andlisis de sangre (aumento de la
enzima hepdtica ALT) en mujeres utilizando anticonceptivos hormonales combinados (AHC) que
contienen etinilestradiol. Estraderm Matrix contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. No se sabe si
se puede producir un aumento de la enzima hepatica ALT cuando se usa Estraderm Matrix con
medicamentos de régimen combinado para VHC. Su médico le aconsejara

e otros medicamentos antiinfecciosos (como ketoconazol, eritromicina)

Por favor informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluyendo los adquiridos sin receta, plantas medicinales u otros productos naturales.

Pruebas de laboratorio
Si necesita un andlisis de sangre, comente a su médico o al personal de laboratorio que estd usando

Estraderm Matrix, porque este medicamento puede afectar a los resultados de algunos andlisis. Algunas
pruebas de laboratorio, como la prueba de tolerancia a la glucosa o funcién tiroidea, pueden verse afectadas
por la terapia con Estraderm Matrix.
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Embarazo y lactancia

Estraderm Matrix es un medicamento Gnicamente para mujeres postmenopdausicas. Si se queda embarazada,
interrumpa el tratamiento con Estraderm Matrix y contacte con su médico.
Estraderm Matrix no debe de utilizarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Estraderm Matrix no afecta a la capacidad para conducir o uso de maquinas..

3. Como usar Estraderm Matrix

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Recuerde aplicar Estraderm Matrix.

Su médico intentard prescribirle la dosis més baja para tratar su sintoma durante el periodo de tiempo mas
corto posible. Hable con su médico si considera que esta dosis es demasiado fuerte o insuficiente.
Estraderm Matrix se aplicard dos veces por semana, es decir, el parche deberd cambiarse cada 3 o 4 dias.
Estraderm Matrix puede administrarse tanto de forma continua como ciclica:

- Administracién continua: aplicacion ininterrumpida, utilizando 2 parches semanales.
- Administracion ciclica: tratamiento de 3 semanas (2 parches semanales) seguido de una semana sin
medicacion.

Su médico le indicard qué pauta de tratamiento es la mas adecuada para usted.

Si no le han quitado el tdtero (histerectomia), su médico probablemente le recete comprimidos que
contienen otra hormona, la progesterona, para tomdrselo durante un tiempo de forma regular cada mes. Su
médico le explicard cdmo tomarse estos comprimidos. Después de acabar de tomarse los comprimidos de
progesterona cada mes, puede tener sangrado vaginal.

Siga las instrucciones que le dé su médico sobre cémo utilizar los parches. Si estima que la accién de
Estraderm Matrix es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

COMO APLICAR ESTRADERM MATRIX

Deberé llevar el parche colocado en todo momento. Cdmbielo cada 3 o 4 dias.

Cada parche estd sellado en un sobre protector y contiene la sustancia activa en una capa adhesiva que se
fija directamente a la piel. Esta capa adhesiva estd cubierta por una ldmina transparente y de mayor tamafio
que el parche, dividida en dos partes por una hendidura. La ldmina transparente (hoja desprendible) se
retirard antes de aplicar el parche.

Abra el sobre por la muesca (no utilice tijeras para no dafiar el parche) y saque el parche (Fig. 1).
Aseglrese que no tenga el parche anterior antes de aplicar el nuevo parche.

Fig. 1
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Extraiga el parche del sobre, retire primero la parte mds pequefia de la hoja desprendible, luego la mds
grande y deséchelas. Procure no tocar el adhesivo (Fig. 2,3) y recuerde que el parche no debe doblarse para
que las caras adhesivas no se pongan en contacto. (Figura 2 y 3).
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Figs. 2-3

Aplique el parche inmediatamente en una zona bajo la cintura (abdomen, nalgas, o parte baja de la espalda)
y presionelo durante 10-20 segundos (Fig. 4). Asegurese que quede bien pegado especialmente en los
bordes. No compruebe la adherencia del parche tirando de él una vez aplicado.

(Figura 4).

Fig. 4

Elija una zona en la que se formen pocas arrugas por el movimiento y de poco roce con la ropa, de lo
contrario el parche se soltard. La piel de la zona seleccionada debera estar seca y libre de grasa (ya que si
no el parche no se pegard), por lo tanto no utilice cremas, ni lociones ni otros cosméticos en el punto donde
se aplica el parche; evite también las zonas donde exista demasiado vello y donde la piel tenga algtn tipo
de alteracion o irritacién.

La experiencia indica que la irritacién de la piel es menor en las nalgas. Por ello, siempre que sea posible
Estraderm Matrix se aplicara en esta zona. No coloque el parche de Estraderm Matrix en las mamas.

Siempre que el parche se haya colocado correctamente, podra ducharse, bafiarse, nadar o hacer ejercicio. Si
el parche se despega después del bafio o la ducha, aplicar un nuevo parche cuando la piel esté fria y seca.
No aplique el parche sobre la piel cubierta de sudor o después de un bafio o ducha muy caliente.

La zona elegida deberd ir cubierta por ropa ya que no le debe dar la luz solar directa o sol artificial.
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Deberd cambiar el parche cada 3 o 4 dias, para asegurar que su organismo reciba regularmente la dosis
necesaria de estradiol. Para ello, lo mds simple es cambiarlo siempre los mismos dos dias de la semana,
p-€j. lunes y jueves. Escoja dos dias que por algin motivo pueda recordar facilmente. Para memorizarlos,
hallard una tira de etiquetas en la caja; pegue en la solapa interna de la caja la etiqueta con los dias
seleccionados. Deseche el resto de las etiquetas.

No coloque el parche dos veces seguidas en el mismo lugar. Después de una semana puede volver a
aplicar un nuevo parche en una zona utilizada anteriormente. Siempre que siga estrictamente estas
instrucciones, no tendré problemas en llevar los parches durante 3-4 dias.

Si se soltara el parche, puede colocar el mismo parche en una zona diferente de la piel. Asegirese de que
estd limpia, seca, libre de cremas o lociones. Si el parche no se pega correctamente a la piel, utilice uno
nuevo. No importa el dia en que sucede, vuelva a cambiar el parche los mismos dias en que lo hacia segtin
la pauta inicial.

Una vez utilizado el parche, retirelo, doblelo con el adhesivo hacia la parte interna y deséchelo,
asegurandose de que no quede al alcance de los nifios.

Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Estraderm Matrix. No suspenda el tratamiento sin
antes consultar a su médico.

Estraderm Matrix debe utilizarse el tiempo que sea necesario, normalmente durante varios meses 0 mas
tiempo. Esto ayudard a controlar sus sintomas y a prevenir la pérdida 6sea que aparece después de la
menopausia.

Si necesita cirugia

Si va a someterse a una intervencién quirdrgica, comente a su cirujano que estd utilizando Estraderm
Matrix. Puede que necesite interrumpir el uso de Estraderm Matrix entre 4 y 6 semanas antes de la
operacién para reducir el riesgo de formacién de un codgulo sanguineo (ver seccioén 2, Codgulos de sangre
en una vena). Pregunte a su médico cuando puede iniciar el tratamiento con Estraderm Matrix de nuevo.

Si usa mas Estraderm Matrix del que debe
Si usa mds Estraderm Matrix del que debe contacte inmediatamente con su médico o farmacéutico. Dada la
forma de administracién no es probable que se produzca intoxicacidn con este medicamento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacién Toxicolégica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé usar Estraderm Matrix
Si olvidara cambiar el parche, aplique uno nuevo en cuanto se acuerde. No importa el dia que ocurra,
vuelva a cambiar el parche los mismos dias en que lo hacia segin la pauta inicial.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Informe a su médico si sufre alguno de los siguientes efectos adversos.

Las siguientes enfermedades se observan con mds frecuencia en mujeres tratadas con THS en comparacién
con mujeres no tratadas con THS:
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céncer de mama

crecimiento anormal de la pared interna del ttero (hiperplasia de endometrio) o cdncer de la pared
interna del ttero (cancer de endometrio)

céancer de ovario

codgulos de sangre en venas de las piernas o de los pulmones (tromboembolismo venoso)

enfermedad del corazén

accidente cerebrovascular

pérdida de memoria probable si se empieza la THS a partir de los 65 afios

Para mas informacion sobre estos efectos adversos, ver seccion 2.

Algunos efectos adversos pueden llegar a ser graves:

. Signos de una reaccién alérgica grave: erupcion, picor, urticaria, dificultad para respirar, estornudos
o tos, sensacion de mareo, mareo, alteracién de la consciencia, hipotensién con o sin picor
generalizado de tipo suave, enrojecimiento de la piel, hinchazén de la cara, garganta, labios, lengua,
piel y edema periorbital.

. Signos de ictericia: coloracion amarilla de los ojos o la piel, oscurecimiento de la orina y picor en la
piel.

. Signos o sintomas de trombos que pudieran formarse en su cuerpo: dolor en las pantorrillas, muslos
o pecho, falta repentina de aire, tos con sangre y mareo.

° Signos o sintomas de infarto de miocardio: dolor en el pecho, mareo, nduseas, falta de aire, pulso
irregular.

. Signos o sintomas de accidente vascular cerebral: colapso, hormigueo o debilidad de los brazos y

piernas, dolor de cabeza, mareo y confusion, alteraciones de la visidn, dificultad al tragar, dificultad
para hablar y pérdida del habla.

Si sufre alguno de estos efectos, deje de usar este medicamento e informe a su médico inmediatamente.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes:
(Estos efectos adversos pueden afectar al menos 1 de cada 10 pacientes)

Dolor o molestias mamarias

. Sangrado repentino
Picor bajo el parche, dolor y enrojecimiento de la piel después de retirar el parche (los signos de una
reaccion en el lugar de aplicacién incluyen sangrado, hematomas, quemazon, malestar, sequedad,
furinculos, edema, eritema, inflamacion, irritacion, dolor, bultos diminutos, rash, decoloracion de la
piel, pigmentacion de la piel, hinchazon, urticaria y vesiculas).

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son frecuentes:
(Estos efectos adversos pueden afectar a entre 1y 10 de cada 100 pacientes)

. Dolor de cabeza

. Nduseas

. Inflamacién o pesadez en el abdomen
. Dolor abdominal

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Otros efectos adversos son poco frecuentes.
(Estos efectos adversos pueden afectar a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes)

. Bulto o masa la mama (posibles signos de cancer de mama)
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Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son raros:
(Estos efectos adversos pueden afectar a entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes)

. Mareo

. Hinchazén de la parte inferior de las piernas, tobillos, dedos o abdomen debido a retencién de
liquidos

. Variaciones de peso

. Dolor en las piernas

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son muy raros:
(Pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes)

Aumento de la presion arterial

Picor, erupcién generalizada e inflamacién de la piel

Cambio de la coloracién de la piel

Coégulos

Venas dilatadas, hinchadas y retorcidas (venas varicosas que pueden empeorar)

Reaccién alérgica grave con sintomas que incluyen hinchazén de la cara, la lengua y la garganta que
causan dificultad para respirar

Resultados anémalos en las pruebas funcionales hepéticas

Coloracién amarillenta en la piel y el blanco de los ojos (ictericia colestésica)

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Algunos efectos adversos son de frecuencia no conocida:
(No pueden estimarse con los datos disponibles)

. Cambios rapidos de humor (depresion, nerviosismo)

. Cambios en la libido

. Migrafia

. Diarrea

. Vémitos

) Problemas con la vesicula biliar (tendencia a formar calculos)

. Pérdida de cabello

. Oscurecimiento de la piel, particularmente en la cara o abdomen (cloasma)

. Fuertes sangrados vaginales irregulares o manchados constantes (posibles signos de hiperplasia de
endometrio)

. Fibromas (crecimientos benignos en el ttero)

. Urticaria

. Bultos en la mama (no cancerigenos)

. Secrecién por las mamas

. Tensidn, dolor o inflamacién en las mamas

. Aumento de tamafo de las mamas

. Reacciones alérgicas (incluidas las reacciones anafildcticas y el angioedema)

. Calambres menstruales

. Dolor de espalda

Si sufre alguno de estos efectos de forma grave, informe a su médico.

Otros efectos adversos que han sido asociados con tratamientos de THS:
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Ojos secos
Cambios en la composicion de la lagrima
Enfermedad de la vesicula biliar
Diversas alteraciones de la piel:
- Decoloracion de la piel, especialmente de la cara o cuello, conocida como “manchas del embarazo”
(cloasma)
- Nodulos dolorosos y enrojecidos en la piel (eritema nodoso)
- Erupcidn cutanea con enrojecimiento en forma de diana o llagas (eritema multiforme)
- Manchas de color pirpura que no se vuelven palidas al aplicar presién (pirpura vascular)

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Cancer de mama: El riesgo de cancer de mama en mujeres que estan tomando THS, se halla ligeramente
aumentado y aumenta con el numero de afios del tratamiento. Para mas informacion ver el apartado 2 “Qué
necesita saber antes de usar Estraderm Matrix”.

Cancer de endometrio: El riesgo de cancer de endometrio en mujeres con ttero y que utilizan productos
conteniendo sélo estrogeno (como Estraderm Matrix), se halla aumentado y aumenta con el niimero de
afios del tratamiento. Cuando se administran estrégenos durante largos periodos de tiempo, aumenta el
riesgo de desarrollar tumores y anomalias endometriales Para mas informacion ver el apartado 2 “Qué
necesita saber antes de usar Estraderm Matrix”.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de Estraderm Matrix

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

e No conservar a temperatura superior a 25°C.
No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase o en el
sobre. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

e Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

. . - :

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE C de la farmacia. En caso de duda pregunte
a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma, ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Estraderm Matrix se presenta en forma de parche de uso transdérmico (liberacién a través de la piel hasta la
sangre) y estd disponible en envases de 8 parches.

Composicion de Estraderm Matrix

e El principio activo es estradiol. Cada parche contiene 3,0 mg de estradiol, permitiendo la liberacién
controlada de 100 microgramos al dfa, por parche transdérmico de 44 cm’.
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e Los demds componentes son: solucién de copolimero acrilico, palmitato de isopropilo,
polietilentereftalato y etilenvinilacetato.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titalar de la autorizacién de comercializacion

Merus Labs Luxco II S.a.R.L.

208, Val des Bons Malades

L-2121 Luxembourg
Luxemburgo

Responsable de la fabricacion
Norgine BV,

Antonio Vivaldistraat 150,
1083 HP Amsterdam,

Paises Bajos

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Norgine de Espafia S.L.U.
C/ Julian Camarillo 21
28037 Madrid, Espafia

Fecha de la ltima revicion del prospecto: 12/2022

Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentosy Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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