Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

SYSTEN SEQUI:
Systen 50; 3,2 mg, system transdermalny, plaster
Estradiolum
Systen Conti; 3,2 mg + 11,2 mg, system transdermalny, plaster
Estradiolum + Norethisteroni acetas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Systen Sequi 1 w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Systen Sequi.
Jak stosowac lek Systen Sequi.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ lek Systen Sequi.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Systen Sequi i w jakim celu si¢ go stosuje

Kazde opakowanie leku Systen Sequi zawiera 4 systemy transdermalne, plastry Systen 50 oraz 4 systemy
transdermalne, plastry Systen Conti.

Systen Sequi to lek stosowany w hormonalne;j terapii zastgpczej (HTZ). Jest to system transdermalny w
postaci plastra, do stosowania na skore. Zawiera on estradiol, kobiecy hormon nalezacy do estrogenow i
octan noretysteronu, ktory jest progestagenem. Estradiol zawarty w leku jest identyczny, jak hormon
naturalnie wytwarzany przez jajniki u kobiet w okresie przed menopauza.

Lek Systen Sequi jest stosowany w celu:
zlagodzenia objawdéw zwigzanych z menopauza

W czasie menopauzy zmniejsza si¢ ilo§¢ estrogenow produkowanych w organizmie kobiety, co moze
powodowac takie objawy jak uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,,uderzenia goraca”),
problemy ze snem, drazliwos¢ i depresja. Systen Sequi tagodzi wymienione objawy zwigzane z
menopauza. Lek Systen Sequi moze zostac¢ zalecony pacjentce tylko, gdy objawy znacznie utrudniajg jej
codzienne zycie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w wieku powyzej 65 lat jest ograniczone.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Systen Sequi

Wywiad lekarski i regularne badania lekarskie
Stosowanie HTZ niesie ze sobg ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone, kiedy pacjentka decyduje si¢ czy
zastosowa¢ hormonalng terapi¢ zastgpcza lub kontynuowac jej stosowanie.

Doswiadczenie w leczeniu kobiet w okresie przedwczesnej menopauzy (z powodu niewydolno$ci
jajnikéw lub zabiegu chirurgicznego) jest ograniczone. Jesli pacjentka przechodzi przedwczesng
menopauze ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze si¢ r6zni¢. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ, lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badan, w tym badania piersi i
(lub) badania ginekologicznego, jesli sa niezbedne.

Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie leku Systen Sequi powinna regularnie zglasza¢ si¢ na badania
lekarskie (przynajmniej raz w roku). Podczas tych badan, powinna rozwazy¢ z lekarzem korzysci i
zagrozenia wynikajace z kontynuacji stosowania leku Systen Sequi.

Pacjentka powinna regularnie przechodzi¢ badania piersi, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Systen Sequi:

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen lub w razie watpliwosci,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi przed zastosowaniem leku Systen Sequi.

Nie nalezy rozpoczynac stosowania leku Systen Sequi:

* jesli pacjentka ma uczulenie na estradiol, octan noretysteronu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

* jesli pacjentka ma lub miata raka piersi albo istnieje jego podejrzenie;

* jesli pacjentka ma lub jest podejrzewany nowotwor estrogenozalezny (np. rak blony sluzowe;j
macicy);

» jesli pacjentka ma jesli u pacjentki wystepuje nieleczony nadmierny rozrost blony §luzowej macicy
- hiperplazja endometrium;

» jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z drog rodnych o nieznanym pochodzeniu,;

» jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

» jesli pacjentka ma Iub miata kiedykolwiek choroby watroby, a wyniki badan czynno$ciowych
watroby nie powrocily do wartosci prawidtowych;

* jesli pacjentka ma lub miata zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa np. w
zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt gtebokich), w plucach (zatorowos¢ ptucna);

+ jesli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny);

» jesli pacjentka ma lub miata zaburzenia zakrzepowo- zatorowe tetnic (np. udar moézgu, dtawica
piersiowa, zawal mig¢$nia sercowego);

» jesli pacjentka ma rzadka, dziedziczng chorobe krwi - porfirig.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanéw pojawi si¢ po raz pierwszy podczas stosowania leku
Systen Sequi, nalezy przerwac jego stosowanie i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu w przesztosci
ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen, gdyz moga one wystapi¢ ponownie lub nasili¢ si¢ w
czasie stosowania leku Systen Sequi.

W takim przypadku lekarz moze stwierdzi¢, ze pacjentka wymaga czestszego monitorowania:
*  migs$niaki macicy;



*  endometrioza (wystepowanie fragmentéw blony sluzowej trzonu macicy w miejscach
nietypowych dla tej tkanki) lub hiperplazja endometrium (nadmierny rozrost btony $§luzowej
macicy) w przesztosci;

+  zwigkszone ryzyko powstania zakrzepow (patrz ponizej ,,Zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa)”;

*  zaburzenia zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie lub obecnos$¢ czynnikow ryzyka tych zaburzen;

»  zwigkszone ryzyko nowotworow estrogenozaleznych, np. rak piersi u matki, siostry lub babci;

*  nadci$nienie tetnicze;

*  choroby watroby (np. gruczolak watroby);

*  cukrzyca;

e kamica zolciowa;

*  migrena lub (silne) bole gtowy;

*  choroba uktadu immunologicznego majaca wptyw na wiele narzadow (toczen rumieniowaty
uktadowy);

*  padaczka;

e astma oskrzelowa;

»  otoskleroza (choroba ucha prowadzaca do stopniowej utraty stuchu);

*  mastopatia

*  duze stezenie trojglicerydow we krwi;

*  zatrzymywanie ptynow spowodowane zaburzong czynnoscia serca lub nerek;

*  stan, w ktorym tarczyca nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonow tarczycy (niedoczynno$é
tarczycy) i pacjentka stosuje terapi¢ zastgpcza hormonami tarczycy;

*  dziedzicznie uwarunkowany i nabyty stan powodujacy nawracajgce epizody obrzeku (dziedziczny i
nabyty obrzek naczynioruchowy) lub wystgpowanie w przesztosci nagtych obrzekéw rak, twarzy ,
stop, warg, oczu, jezyka, gardta (niedrozno$¢ drog oddechowych) lub przewodu pokarmowego.

W przypadku wystapienia ponizszych schorzen podczas stosowania HTZ nalezy przerwaé
stosowanie leku Systen Sequi i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:
+  jesli wystepuje ktorykolwiek ze stanow wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku

Systen Sequi”;

*  jesli skora lub biatkowki oczu zz6tkna (z6itaczka) co moze by¢ objawem zaburzen czynnosci
watroby;

*  znaczne zwig¢kszenie ci$nienia t¢tniczego (objawami mogg by¢: bol glowy, zmeczenie i zawroty
glowy);

*  jesli po raz pierwszy pojawi si¢ bol gtowy typu migrenowego;
»  jesli zostanie stwierdzona cigza;
e jesli wystapi opuchniecie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu czy
pokrzywki, w polaczeniu z trudnosciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzek naczynioruchowy;
*  jesli wystapia objawy zakrzepu krwi, takie jak:
— bolesny obrzgk i1 zaczerwienienie konczyn dolnych,
— nagly bol w klatce piersiowej,
— trudno$ci w oddychaniu.
W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz punkt Zakrzepy krwi w zZylach (Zylna choroba
zakrzepowo - zatorowa).

Uwaga: Systen Sequi nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesigcy od
momentu wystgpienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze by¢ konieczne
zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem.



Hormonalna terapia zastepcza a rak

Nadmierny rozrost blony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony Sluzowej macicy
(rak endometrium)

Stosowanie wytgcznie estrogenéw w HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego rozrostu blony $luzowej macicy
(hiperplazja endometrium) i raka btony $§luzowej macicy (rak endometrium).

Progestagen w leku Systen Sequi pomaga zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macicg i niestosujgcych HTZ $rednio u 5 na 1000 zostanie
zdiagnozowany rak endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macicg i stosujacych wylacznie estrogeny w HTZ,

w zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki przyjmowanych estrogenow u 10 do 60 na 1000 kobiet
zostanie zdiagnozowany rak endometrium (tzn. od 5 do 55 dodatkowych przypadkow).

Nieregularne krwawienia

W czasie pierwszych 3 do 6 miesigcy stosowania leku Systen Sequi moga wystapi¢ nieregularne
krwawienia lub pojawi¢ si¢ krople krwi (plamienie). Natomiast, jezeli nieregularne krwawienie:
e utrzymuje si¢ w czasie dtuzszym niz przez pierwsze 6 miesi¢cy;

*  wystgpi po stosowaniu leku Systen Sequi przez dtuzej niz 6 miesiecy;

e utrzymuje si¢ pomimo zaprzestania stosowania leku Systen Sequi;

nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem tak szybko, jak to jest mozliwe.

Rak piersi
Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci skojarzenia

estrogenu 1 progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystapienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszaé, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 Iat.

Porownanie

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 13 do 17 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnia estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 16—17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktdre rozpoczng pigcioletniag estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 21 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku zauwazenia
ktorejkolwiek ze zmian:

* marszczenie skory;

* zmiany brodawki sutkowe;j;

* jakiekolwiek zauwazalne lub wyczuwalne guzki.



Dodatkowo, zaleca si¢ udziat w oferowanych programach przesiewowych badan mammograficznych.
Wazne jest, aby przed badaniem poinformowac pielegniarke lub osobg¢ z personelu medycznego, ktora
przeprowadza badanie rentgenowskie, o stosowaniu hormonalne;j terapii zastepczej, poniewaz lek ten
moze zwickszaé gestos¢ piersi, co z kolei moze wptyngé na wynik badania mammograficznego. Nie
wszystkie guzki moga zosta¢ wykryte podczas badania mammograficznego w miejscach zwigkszonej
gestosci piersi.

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadziej niz rak piersi. W niektorych badaniach epidemiologicznych podczas
dtugotrwatego (co najmniej 5 do 10 lat) stosowaniu hormonalnej terapii zastgpczej, obejmujace;j
wylacznie estrogeny, u kobiet po histerektomii stwierdzano zwigkszenie ryzyka rozwoju raka jajnika.
Niektore badania w tym badanie WHI sugeruja ze dtugotrwate stosowanie skojarzonych HTZ moze
powodowac podobne lub nieznacznie mniejsze ryzyko.

Hormonalna terapia zastepcza a wplyw na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

Stosowanie HTZ zwigzane jest ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia zylnej choroby zatorowo—
zakrzepowej, tzn. zakrzepicy zyt glebokich lub zatoru tgtnicy ptucne;j.

W badaniach stwierdzono 2-3-krotny wzrost ryzyka zylnej choroby zakrzepowo zatorowej wsrod kobiet,
przyjmujacych hormonalng terapi¢ zastepcza w poréwnaniu do grupy kobiet, ktore jej nie stosowaty.
Wystepowanie tego powiklania jest bardziej prawdopodobne w pierwszym roku stosowania HTZ niz
pozniej.

Zakrzepy krwi mogg stanowi¢ zagrozenie i jesli przemieszczg si¢ do pluc, moga powodowac bol w klatce
piersiowej, dusznos$¢, utrate przytomnosci, a nawet $mier¢.

Ryzyko zakrzepow krwi w zytach jest wicksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku oraz w przypadku
wystapienia ponizszych czynnikéw. Nalezy poinformowac lekarza, jesli:
* pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu cigzkich urazoéw lub zabiegow
chirurgicznych (patrz punkt 3. Jesli planowana jest operacja);
+ wystepuje otytosé (wskaznik masy ciata — WMC >30 kg/m?);
* wystepuja zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, ktore wymagaja dtugotrwatego przyjmowania lekow
zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi;
* u kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania zakrzepoéw krwi w
konczynach dolnych, ptucach lub innych narzadach;
* wystgpuje toczen rumieniowaty uktadowy.

Jesli wystapiag objawy zakrzepow krwi, patrz W przypadku wystgpienia ponizszych schorzen podczas
stosowania HTZ nalezy przerwac stosowanie leku Systen Sequi i natychmiast skontaktowa¢ sig z
lekarzem.

Nie ma zgodnosci co do ewentualnej roli zylakow podudzi w zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowe;.

Kobiety juz stosujace leczenie przeciwzakrzepowe powinny przedyskutowac z lekarzem bilans korzysci i
ryzyka zwigzanych ze stosowaniem HTZ.

Jezeli po rozpoczgciu leczenia wystapi np. bolesny obrzek konczyny dolnej, nagly bol w klatce
piersiowej, dusznos¢, ktore mogg by¢ objawami zylnej choroby zatorowo-zakrzepowej, nalezy odstawic
lek 1 natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.



Hormonalna terapia zastepcza a choroba niedokrwienna serca

Nie ma dowoddéw, ze HTZ zapobiega zawatowi migé$nia sercowego.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosuja estrogenowo-progestagenowa HTZ ryzyko wystgpienia
choroby niedokrwiennej serca jest nieznacznie wigksze niz u kobiet niestosujacych HTZ.

Hormonalna terapia zastepcza a udar mozgu

Ryzyko udaru mozgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu do kobiet
jej niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkéw udaru spowodowanych stosowaniem HTZ bedzie
si¢ zwigkszaé wraz z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat niestosujacych HTZ, $rednio liczbe przypadkow wystapienia udaru
w ciagu 5 lat szacuje si¢ na 8 na 1000 kobiet. Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych
HTZ, liczba przypadkoéw w ciagu 5 lat wyniesie 11 na 1000 kobiet (tzn. 3 dodatkowe przypadki).

Stany wymagajace obserwacji podczas terapii estrogenowej:
» zaburzenia lub fagodna niewydolnos¢ watroby;

» 70Maczka z zastojem z6tci w wywiadzie;

* HTZ nie poprawia funkcji poznawczych. Istniejag dowody o zwigkszonym ryzyku prawdopodobnego
otepienia u kobiet rozpoczynajacych leczenie ciagle, ztozone lub wylacznie estrogenowe w wieku
powyzej 65 lat.

U kobiet z zachowang macicg stosujgcych niezrownowazong terapi¢ estrogenowa stwierdzano
zwigkszone ryzyko hiperplazji i raka endometrium. Dlatego aby zmniejszy¢ ryzyko hiperplazji i raka
endometrium u kobiet z zachowana macica zaleca si¢ podawanie estrogenu w skojarzeniu z
progestagenem jak podczas stosowania leku Systen Sequi.

Systen Sequi nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat.

Dzieci i mlodziez
Leku Systen Sequi nie nalezy stosowac u dzieci.

Systen Sequi a inne leki

Niektore leki mogg wplywaé na skuteczno$¢ dziatania leku Systen Sequi, co moze prowadzi¢

do nieregularnych krwawien. Dotyczy to lekow wymienionych ponize;j:

» leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenobarbital, fenytoina i karbamazepina),

* leki przeciwgruzlicze (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna),

* leki stosowane w zakazeni u wirusem HIV (takie jak: newirapina, efawirenz,, rytonawir i nelfinawir),
 leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (takie jak: telaprewir)

» produkty roslinne zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Hormonalna terapia zastg¢pcza moze wptywac na dziatanie innych lekow:

- leku na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze wplyna¢ na zwigkszenie czestosci napadow
drgawkowych.

— lekow stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) jak schematy leczenia za
pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru i dazabuwiru z rybawiryng lub bez rybawiryny, za
pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru lub sofosbuwiru/welpataswiru/woksylaprewiru moga powodowac
zwickszenie parametréw czynnos$ci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywnos¢
enzymu watrobowego AIAT) u kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne
zawierajgce etynyloestradiol. Lek Systen Sequi zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie



wiadomo, czy zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystapi¢ podczas stosowania
leku Systen Sequi jednoczesnie z tego rodzaju schematem leczenia skojarzonego przeciwko wirusowi
HCV.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Lekarz udzieli pacjentce stosownych wskazowek.

Testy laboratoryjne

Jesli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac¢ lekarza lub personel laboratorium o
przyjmowaniu leku Systen Sequi, poniewaz lek ten moze wptywac¢ na wyniki niektérych badannp. test
tolerancji glukozy lub badania czynnos$ciowe tarczycy.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Systen Sequi jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy. Jesli podczas stosowania leku
okaze sig, ze pacjentka jest w ciazy, produkt nalezy natychmiast odstawic.

Stosowanie leku Systen Sequi jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Systen Sequi na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Systen Sequi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

HTZ powinna by¢ kontynuowana tylko do czasu, dopoki korzysci wynikajace ze ztagodzenia cigzkich
objawoOw przewyzszaja ryzyko stosowania HTZ.

Lekarz powinien przepisa¢ pacjentce mozliwie najmniejsza dawke do stosowania przez mozliwie
najkrotszy czas zapewniajacg zmniejszenie objawow. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest za duza
lub za mata powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Plastry Systen 50 i Systen Conti nalezy przykleja¢ na skore tulowia ponize;j talii w nastgpujace;j
kolejnosci: najpierw kolejno dwa razy w tygodniu, co 3 lub 4 dni po jednym plastrze Systen 50 (w ciagu
2 tygodni zostang zuzyte 4 plastry Systen 50), nastgpnie po 1 plastrze Systen Conti zmieniajac je w takich
samych odstepach czasu (w ciggu kolejnych 2 tygodni zostang zuzyte 4 plastry Systen Conti). Po 4
tygodniach zuzyte zostang wszystkie plastry z danego opakowania i nalezy rozpocza¢ nowe opakowanie.
Cykl zmiany plastrow nalezy powtarzac¢ bez przerw.

Przyktadowo, jesli aplikacja pierwszego plastra nastapi w poniedziatek, nalezy go wymieni¢ we czwartek,
a nastgpnie w kolejny poniedziatek. W wyznaczaniu tych dni mozna oprze¢ si¢ na ponizszej tabeli
bazujac na pierwszym dniu aplikacji plastra:

Dzien aplikacji Dzien Dzien kolejnej
pierwszego wymiany wymiany plastra
plastra plastra

Poniedziatek — Czwartek — Poniedziatek
Wtorek — Pigtek — Wtorek

Sroda — Sobota — Sroda

Czwartek — Niedziela — Czwartek

Pigtek — Poniedziatek — Pigtek

Sobota — Wtorek — Sobota

|




| Niedziela | — | Sroda | — | Niedziela |

Aby tatwiej zapamigta¢ dni wymiany plastra nalezy zaznaczy¢ ich konfiguracje w odpowiednim,
przeznaczonym do tego miejscu na opakowaniu:

sob.

wit.

CZW, ndz.

ndz.

CZW. pt. pi.

wit. |

| pt.

ér.
sob.

Nieprzestrzeganie opisanej kolejnosci stosowania plastrow Systen 50 lub Systen Conti, pomyltkowe
stosowanie jednego plastra przez okres dtuzszy niz 4 dni lub pozostawienie przez jakikolwiek okres bez
przyklejonego plastra (pomini¢cie dawki leku), zwicksza prawdopodobienstwo wystapienia
nieregularnych krwawien, krwawien §rédcyklowych lub plamien.

W leczeniu objawow menopauzy lekarz zaleci najmniejsza skuteczng dawke.

W przypadku czesciowego lub catkowitego odklejenia sie plastra przed planowang jego zmiana nalezy
natychmiast przyklei¢ nowy plaster odpowiednio Systen 50 lub Systen Conti. Jednakze nalezy zachowaé
ten sam dzien zmiany plastra.

Stosowanie leku Systen Sequi u pacjentek z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Brak wystarczajacych danych dotyczacych dawkowania u pacjentek z cigzka niewydolnoscig watroby lub
nerek.

Estrogeny moga powodowaé zatrzymanie ptynéw w organizmie, dlatego pacjentki z niewydolnoscia
serca i nerek, w trakcie stosowanie leku Systen Sequi powinny by¢ pod $cistg obserwacja.

Stosowanie leku Systen Sequi u kobiet w podeszlym wieku
Brak wystarczajacych danych pozwalajacych na stosowanie leku Systen Sequi u kobiet w wieku powyzej
65 lat.

Sposdb stosowania

Plaster nalezy przyklei¢ na czysta, suchg, zdrowa i nieuszkodzona skore tutowia
ponizej talii. Krem, balsam do ciata lub puder moga oddziatywa¢ z warstwa O
przylepna plastra i nie nalezy ich stosowa¢ w miejscu przylepienia. ﬂ ¥
Leku Systen nie nalezy przyklejaé na skorg piersi lub w ich okolicy. Miejsce, w %

ktorym przyklejany jest plaster nalezy zmieniac. Aby przyklei¢ plaster w tym

samym miejscu nalezy zachowaé przynajmniej jeden tydzien przerwy

&

Lek Systen nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu saszetki. E

Po otwarciu saszetki zawierajacej plaster nalezy zdjac jedna czgsé
zabezpieczajacej folii.




Nastepnie unikajgc zagiecia, przylozy¢ odstonieta czg¢$¢ plastra do miejsca, w
ktoérym ma by¢ przyklejony, od jego brzegu do srodka.

Pacjentka powinna usuna¢ druga czes$¢ zabezpieczajacej folii i przycisnac dtonia
do skory, ponownie unikajac jej zagiecia, oraz przycisngé¢ dtonig plaster do skory
przez co najmniej 10 sekund, ogrzewajac go cieptem dloni do temperatury ciata,
w ktorej przylepnos¢ plastra jest najlepsza. Podczas przyklejania plastra pacjentka
nie powinna bezposrednio dotyka¢ placami jego warstwy przylepne;j.

Nie jest konieczne odklejanie plastra na czas kapieli lub natrysku. Jednakze zaleca
si¢ odklejenie plastra przed korzystaniem z sauny, a po saunie natychmiast
przyklejenie nowego.

By usuna¢ plaster nalezy chwyci¢ jego brzeg i delikatnie odklei¢ go od skory. Po
zuzyciu plaster nalezy ztozy¢ na p6t i wyrzuci¢ do §mietnika (nie wrzucaé¢ do
toalety).

Pozostatosci kleju na skorze po odklejeniu plastra mozna usung¢ wodg z mydtem
lub zetrze¢ palcami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Systen Sequi

W razie zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Objawami przedawkowania jednoczesnego leczenia estrogenem i progestagenem mogg by¢: nudnosci,
krwawienia Srodcyklowe, bol i tkliwosc¢ piersi, skurcze i wzdgcia brzucha. Wymienione objawy
przemijaja bez specyficznego leczenia po usunigciu plastra.

Pominiecie zastosowania leku Systen Sequi

Jesli pacjentka zapomni zmieni¢ plaster, pominigty plaster nalezy przyklei¢ tak szybko jak to mozliwe.
Nalezy jednak zachowa¢ dotychczasowy termin zmiany plastra na nowy. Zapominanie zastosowania leku
moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia krwawien i plamien $rédcyklowych.

Jesli planowana jest operacja

Jesli u pacjentki planuje si¢ wykonanie operacji, powinna ona powiedzie¢ chirurgowi, ze przyjmuje lek
Systen Sequi. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Systen Sequi na 4 do 6 tygodni przed
operacja, aby zminimalizowac¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2. Zakrzepy krwi w zytach (zylna
choroba zakrzepowo - zatorowa). Przed ponownym rozpoczgciem stosowania leku Systen Sequi nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



U kobiet stosujacych HTZ wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju nastgpujacych chordb, w porownaniu
do kobiet niestosujagcych HTZ:

* rak piersi;

* nadmierny rozrost lub rak btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak);

* rak jajnika;

* zakrzepy krwi w zytach nog lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo - zatorowa);

* choroba niedokrwienna serca;

* udar mozgu,

 prawdopodobnie otepienie jesli rozpoczeto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Systen Sequi”.

Ponizej przedstawiono wszystkie dzialania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych oraz
zgtoszone po wprowadzeniu do obrotu leku Systen Sequi.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 pacjentki na 10):
- rumien w miejscu podania, $wiad w miejscu podania, wysypka w miejscu podania, reakcja w
miejscu podania.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentek):
- depresja, bezsenno$¢, chwiejno$¢ emocjonalna, nerwowos¢;
- migrena, bdl glowy;
nadci$nienie;
bol brzucha, zaburzenia zotadka i jelit, biegunka*, wzdgcia*, nudnosci;
$wiad, wysypka rumieniowa;
bol stawow, bol plecow, bol migsni*;
- bl piersi, bolesne miesigczkowanie, obfite krwawienie miesi¢czne, zaburzenia miesigczkowania;
- bol*, obrzgk, zte samopoczucie;
- zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentek):
- drozdzyca;
- nowotwor piersi, wtokniako-gruczolak piersi;
- nadwrazliwo$¢ (uczulenie);
- zmniejszone libido, zwigkszone libido;
- zawroty glowy, parestezje, zaburzenia koncentracji;
- kotatanie serca;
- powigkszenie piersi, hiperplazja endometrium (nadmierny rozrost btony $luzowej macicy),
krwawienie z macicy;
- obrzek uogolniony*, zmeczenie.

Czestos¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- rak blony $luzowej macicy (endometrium);

- wahania nastroju;

- incydent moézgowo-naczyniowy, padaczka;
- zakrzepica zyt glebokich, zakrzepica*;

- zatorowo$¢ ptucna,

- wzdecie brzucha,

- kamica zolciowa,
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- wysypka*, zespot Stevens-Johnson’a,
- powigkszenie piersi;
- obrzek obwodowy*, obrzek w miejscu podania*.

* Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych leku Systen 50
(zawierajacego tylko estradiol).

Inne dziatania niepozadane zwigzane z doustng estrogenowo-progestagenowa terapia zast¢pcza:

* zawroty glowy;

*  zylaki;

* niestrawno$¢, wymioty;

* bol konczyn, miastenia;

» tkliwos¢ piersi, skurcze macicy, zakazenie pochwy;

* migsniak macicy, torbiel jajowodu, polipy wewnatrzszyjkowe;

» zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych — aminotransferaz — w badaniach

» choroba pecherzyka zotciowego, zottaczka;

» zaburzenia skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty,
plamica naczyniowa, tradzik, sucha skora, lysienie;

» prawdopodobne otgpienie w wieku powyzej 65 lat;

* zespot suchego oka;

* zmiana sktadu tez.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Systen Sequi

Przechowywac¢ w temperaturze do 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Zalecenie to dotyczy takze zuzytych plastrow.

Nie stosowac leku Systen Sequi po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Systen Sequi

Lek Systen Sequi jest systemem transdermalnym, plastrem sktadajacym sig z:
4 systemow transdermalnych, plastréw Systen 50, z ktorych kazdy zawiera jako substancj¢ czynna:
* 3,2 mg estradiolu (Estradiolum), w postaci estradiolu potwodnego;

4 systemow transdermalnych, plastrow Systen Conti, z ktorych kazdy zawiera jako substancje czynne:
* 3,2 mg estradiolu (Estradiolum), w postaci estradiolu potwodnego;
. 11,2 mg noretysteronu octanu (Norethisteroni acetas).

Pozostate sktadniki leku to:
*  Warstwa adhezyjna: kopolimer akrylowy, guma guar.

*  Warstwa ochronna (warstwa zabezpieczajaca zewngtrzna): poliester.
*  Warstwa zabezpieczajaca (do usunigcia): polietylenotereftalan.

Jak wyglada lek Systen Sequi i co zawiera opakowanie

8 systemow transdermalnych, plastrow (4 systemy transdermalne, plastry Systen 50 i 4 systemy
transdermalne, plastry Systen Conti) zamknigtych w foliowych saszetkach umieszczonych w tekturowym
pudetku.

System transdermalny, plaster Systen 50 o powierzchni 16 cm?* zawiera 3,2 mg estradiolu i uwalnia 50 pg
estradiolu w ciagu 24 godzin.

System transdermalny, plaster Systen Conti ma powierzchnie 16 cm? i zawiera 3,2 mg estradiolu, co
odpowiada uwalnianiu nominalnie 50 pg estradiolu w ciagu 24 godzin oraz 11,2 mg noretysteronu
octanu, ktory uwalnia si¢ w ilosci nominalnej 170 ug w ciggu 24 godzin.

Podmiot odpowiedzialny:
Theramex Ireland Limited

3rd Floor, Kilmore House,
Park Lane, Spencer Dock,

Dublin 1

D01 YE64

Irlandia

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego pod numerem telefonu: 22 307 71 66.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025
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