Prospecto: informacion para el usuario
Estalis Sequidot parche transdérmico

estradiol / acetato de noretisterona

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

informacién importante para usted.

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

- Si tiene 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 Estalis Sequidot y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Estalis Sequidot
Como usar Estalis Sequidot

Posibles efectos adversos

Conservacién de Estalis Sequidot

Contenido del envase e informacion adicional

I A A

1. Qué es Estalis Sequidot y para qué se utiliza

Estalis Sequidot es un Tratamiento Hormonal de Sustitucién (THS). Se presenta como dos parches de
diferentes formas - Fase | (pequefio y rectangular con bordes redondeados) y Fase Il (parche circular)- que
tiene que llevar en diferentes momentos. Contiene 2 tipos de hormonas femeninas: un estrégeno y un
progestageno. Estalis Sequidot se utiliza en mujeres postmenopausicas cuando han transcurrido al menos 6
meses desde su Ultimo periodo natural.

Estalis Sequidot se utiliza para:

Alivio de los sintomas que ocurren tras la menopausia

Estalis Sequidot se utiliza en mujeres que tienen el Utero intacto para el tratamiento de los sintomas
después de la menopausia. Durante la menopausia, la cantidad de estrogenos producidos por el cuerpo de la
mujer disminuye. Esto puede causar sintomas como calor en la cara, cuello y pecho (sofocos)), problemas
para dormir, irritabilidad y sequedad de la vagina. Estalis Sequidot alivia estos sintomas tras la menopausia.
Sélo se le recetara Estalis Sequidot si sus sintomas dificultan seriamente su vida cotidiana.

Prevencidn de 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 Estalis para prevenir la osteoporosis después de la menopausia.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Estalis Sequidot

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

La experiencia en el tratamiento de mujeres con menopausia prematura (debido a fallo ovarico o cirugia) es
limitada. Si usted tiene una 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 clinica personal y familiar.
Su médico podra decidir llevar a cabo una exploracion fisica. Esta podra incluir un examen de sus pechos
y/o examen interno, si fuese necesario.

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

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

No use Estalis Sequidot
Si se encuentra en cualquiera de las siguientes situaciones. Si no esta segura de alguno de los puntos aqui
descritos, consulte a su médico antes de usar Estalis Sequidot.

- sitiene o ha tenido cancer de mama, o si hay sospecha de que pueda tenerlo;

- sitiene un cancer dependiente de estrégenos, tal como céncer de la pared interna del Gtero
(endometrio), o si hay sospecha de que pueda tenerlo;

- si presenta hemorragia vaginal anormal;

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

- si tiene o ha tenido un trombo en la sangre en una vena (trombosis), como por ejemplo, en las piernas
(trombosis venosa profunda) o en el pulmén (embolismo pulmonar) ;

- sitiene un trastorno de la coagulacion sanguinea (como deficiencia de proteina C, de proteina S o de
antitrombina);

- si tiene o ha sufrido recientemente una enfermedad causada por codgulos sanguineos en las arterias,
como un ataque al corazon, un accidente cerebrovascular o una angina si tiene o ha tenido una
enfermedad del higado y sus tests de funcion hepatica no se han normalizado;

- si tiene una enfermedad rara de la sangre denominada porfiria que es transmitida de generacion en
generacién en familias (hereditaria);

- siesalérgico (hipersensible) a estradiol 0 a noretisterona o a cualquier otro componente de Estalis
Sequidot (incluidos en la seccion 6 “Contenido del envase e informacion adicional’)

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

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico si sufre o ha sufrido alguna de las siguientes situaciones, antes de empezar el
tratamiento, pues pueden aparecer de nuevo o empeorar durante el tratamiento con Estalis Sequidot. En ese
caso, deberia acudir a su médico con mayor frecuencia para revisiones periédicas.

- Fibromas en su Gtero;
- Crecimiento de la pared interna del Gtero fuera del Utero (endometriosis) o antecedentes de crecimiento
excesivo de la pared interna del Utero (hiperplasia de endometrio);

2de14



- Aumento del riesgo de desarrollar codgulos de sangre (Ver “Coagulos de sangre en una vena
(trombosis)”;

- Aumento del riesgo de contraer cancer que dependa de la accién de estrégenos (como por ejemplo,
cuando la madre, hermana o abuela han padecido cancer de mama);

- Aumento de la tensién arterial;

- Un trastorno del higado, p. ej. tumor benigno en el higado;

- Diabetes;

- Formacion de célculos en la vesicula;

- Migrafa o dolor de cabeza grave;

- Una enfermedad del sistema inmunitario que afecta a varios 6rganos del cuerpo (Lupus eritematoso
sistémico, LES);

- Epilepsia;

- Asma;

- Una enfermedad que afecta al timpano y al oido (otosclerosis)Un nivel muy elevado de grasa en su
sangre (triglicéridos);

- Retencidn de liquidos debida a problemas cardiacos o renales;

- Una enfermedad llamada hipotiroidismo (su glandula tiroides es incapaz de producir suficiente
hormona tiroidea) y estad tomando una terapia hormonal de sustitucion de hormona tiroidea;

- Angioedema hereditario y adquirido.

Interrumpa el tratamiento con Estalis Sequidot y acuda a un médico inmediatamente
Si sufre alguna de las siguientes situaciones mientras usa THS:

- cualquiera de las situaciones mencionadas en la seccion “No use Estalis Sequidot”;

- aparicion de coloracion amarilla en la piel o en el blanco de los ojos (ictericia). Esto pueden ser signos
de enfermedad hepética;

- hinchazon de la cara, lengua o garganta y dificultad para tragar o urticaria acompafiados de dificultad
para respirar, que sugieren un angioedema;

- aumento importante de su tensidn arterial (los sintomas pueden ser dolor de cabeza, cansancio,
mareos);

- dolores de cabeza de tipo migrafioso que ocurren por primera vez;

- si se queda embarazada;

- si 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: Estalis Sequidot no es un anticonceptivo. En el caso de que hayan transcurrido menos de 12 meses
desde su Gltima 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 Gtero (hiperplasia de endometrio) y cancer de la pared
interna del Utero (endometrio)

La toma de THS con productos de estrégenos solos aumentara el riesgo de padecer engrosamiento de la

pared interna del Utero (hiperplasia de endometrio) y de cancer de la pared interna del Gtero (cancer de
endometrio).
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El progestageno en Estalis Sequidot la protege de este riesgo adicional. La adicion de un progestageno
durante al menos 12 dias de cada ciclo de 28 dias reduce significativamente este riesgo. Por lo tanto, se
incluye un progestageno en cada parche de Fase Il.

En mujeres con Utero y no tratadas con THS, de media, 5 de cada 1000 seran diagnosticadas de cancer de
endometrio entre los 50 y 65 afios.

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

Hemorragias no esperadas

Experimentara un sangrado una vez al mes (denominado sangrado por deprivacion) mientras use Estalis
Sequidot. Pero, si sufre hemorragias o manchados de sangre no esperados a parte de su sangrado mensual,
que:

- contindan durante mas de los 6 primeros meses;

- comienzan después de que haya estado usando Estalis Sequidot durante mas de 6 meses;

- contindian después de que haya interrumpido el uso de Estalis Sequidot;

acuda a su médico lo antes posible.

Cancer de mama

La evidencia muestra que el uso de terapia hormonal sustitutiva (THS) con estrégenos-progestagenos
combinados o con solo estrégenos, aumenta el riesgo de cancer de mama. El riesgo adicional depende del
tiempo durante el que se use la THS. El riesgo adicional se hace evidente después de 3 afios de uso. Tras
suspender la THS, el riesgo adicional disminuira con el tiempo, pero el riesgo puede persistir durante 10
afios 0 més si ha usado THS durante mas 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
seran diagnosticadas con cancer de mama en un periodo de 5 afios.

En mujeres de 50 afios que inicien una terapia hormonal sustitutiva con solo estrogenos 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 tratamiento con THS combinada estrogeno-progestageno durante 5 afios,
apareceran 21 casos por cada 1000 mujeres (es decir, entre 4 y 8 casos).

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

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

En mujeres de 50 afios que inicien una THS con estr6genos —progestagenos durante 10 afios, habra
48 casos de cada 1000 usuarias (es decir, 21 casos adicionales).

Examine sus pechos regularmente. Acuda a su médico si detecta cualquier cambio, como por
ejemplo:

- surcos o hendiduras en la piel,

- cambios en los pezones,

- cualquier bulto que pueda ver o notar.

Ademas, se le recomienda participar en programas de cribado mediante mamografia. En las mamografias
de cribado es importante que informe al enfermero o al profesional sanitario, que esta realizando los Rayos
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X, que esta usando THS, ya que esta medicacion puede aumentar la densidad de sus pechos, lo que puede
afectar al resultado de la mamografia. Cuando aumenta la densidad del pecho, la mamografia puede no
detectar todos los bultos.

Cancer de ovario

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

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

Efecto de la THS sobre el corazdn y la circulacién
Coagulos de sangre en una vena (trombosis)

El riesgo de codgulos 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 coagulos 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 alguna de las situaciones siguientes le ocurre a

usted:

- no puede caminar por un periodo de tiempo prolongado debido a cirugia mayor, lesion o enfermedad
(ver también la seccion 3, Si necesita cirugia)

- tiene sobrepeso considerable (IMC>30 kg/m2)

- tiene un problema de coagulacion de la sangre que necesita tratamiento a largo plazo con un
medicamento usado para prevenir coagulos sanguineos

- sialguno de sus familiares cercanos ha tenido alguna vez un coagulo sanguineo en una pierna, pulmon
u otro 6rgano

- sitiene lupus eritematoso sistémico (LES)
- sitiene cancer

Para signos de un coagulo sanguineo, ver “Interrumpa el uso de Estalis Sequidot 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 afos.

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

No esta claro si las venas varicosas aumentan el riesgo de trombosis venosa.

Enfermedad cardiaca (ataque al corazon)
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No existe evidencia de que la THS prevenga un ataque al corazon.

Mujeres mayores de 60 afios usuarias de THS combinada estrogeno-progestageno tienen una probabilidad
de desarrollar una enfermedad del corazén ligeramente superior a aquéllas no usuarias de THS.

Si ha sufrido un ataque al corazén o dolor en el pecho (angina pectoris) debera discutir con su médico los
beneficios o riesgos de utilizar Estalis Sequidot.

Accidente cerebrovascular

El riesgo de sufrir un accidente cerebrovascular es alrededor de 1.5 veces mayor para mujeres tratadas con
THS que para no tratadas. EI nimero de casos adicionales de accidente cerebrovascular debido al uso de
THS incrementara con la edad.

Comparacion

En mujeres en la cincuentena que no toman THS, un promedio de 8 por cada 1000 probablemente sufriran
un accidente cerebrovascular durante un periodo medio de 5 afios. En mujeres en la cincuentena que estén
siendo tratadas con THS, 11 por cada 1000 probablemente sufriran un accidente cerebrovascular, durante
un periodo de 5 afios (esto es, 3 casos adicionales).

Otras condiciones

- Eluso de THS puede causar retencion de liquidos (edema), especialmente en pacientes que tienen
problemas de corazén o de rifion. La THS puede aumentar los niveles de grasa en la sangre
(triglicéridos), que para mujeres con niveles elevados de grasa en sangre puede conducir a una
inflamacion del pancreas (pancreatitis).Esto puede provocar ndusea, vomitos, dolor en la parte
superior del abdomen y fiebre.

- LaTHS 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 afios. Hable con su médico para que le
aconseje.

- Todos los medicamentos utilizados sobre la piel (como parches) pueden causar reacciones cutaneas
alérgicas. Aungue esto ocurre muy raramente, debera informar a su médico si tiene o ha tenido una
reaccion alérgica grave a alguno de los ingredientes de este parche.

Otros medicamentos y Estalis Sequidot

Algunos medicamentos pueden interferir con el efecto de Estalis Sequidot. Esto puede provocar

hemorragias irregulares. Esto ocurre con los siguientes medicamentos:

- Medicamentos para la epilepsia (como fenobarbital, fenitoina y carbamazepina);

- Medicamentos para la tuberculosis (como rifampicina, rifabutina);

- Medicamentos para la infeccion por VIH (como nevirapina, efavirenz, ritonavir, telaprevir,
nelfinavir);

- Preparados a base de plantas medicinales que contengan hierba de San Juan (Hypericum);

- Otros medicamentos antiinfecciosos (como ketoconazol, eritromicina).

La THS puede afectar al funcionamiento de otros medicamentos:

- Un medicamento para la epilepsia (lamotrigina), ya que podria aumentar la frecuencia de los ataques.

- Las pautas combinadas para el virus de la hepatitis C (VHC) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir y
dasabuvir con o sin ribavirina; glecaprevir/pibrentasvir o sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver
seccion 4.4), pueden provocar elevaciones en los resultados sanguineos de la funcion hepatica
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(aumento de la enzima hepética ALT) en mujeresque utilizan AHC que contienen etinilestradiol.
Estalis Sequidot contiene estradiol en lugar de etinilestradiol. Se desconoce si se puede producir un
aumento de la enzima hepatica ALT cuando se utiliza Estalis Sequidot con esta pauta combinada para
el VHC. Su médico le informara al respecto.

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

Su médico le informara al respecto.

Pruebas de laboratorio
Si necesita un analisis de sangre, comente a su médico o al personal de laboratorio que esta usando Estalis
Sequidot, porque este medicamento puede afectar a los resultados de algunos analisis.

Embarazo y lactancia
Estalis Sequidot es un medicamento Unicamente para mujeres postmenopausicas. Si se queda embarazada,
interrumpa el tratamiento con Estalis Sequidot y contacte con su médico.

No utilice Estalis Sequidot mientras esté en periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas
No se han comunicado efectos adversos de Estalis Sequidot sobre la capacidad de conducir 0 manejar
maquinas.

3. Como usar Estalis Sequidot

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Estalis Sequidot indicadas por su médico. Su
médico intentara recetarle la dosis méas baja para tratar su sintoma durante el periodo de tiempo més corto
posible. Hable con su médico si considera que esta dosis es demasiado fuerte o insuficiente.

Cuéando empezar el tratamiento

- Siactualmente no esta utilizando ningun tratamiento hormonal sustitutivo (parches o comprimidos), o
si ha estado utilizando un producto de tratamiento hormonal sustitutivo continuo combinado (en el cual
se administran estrogeno y progestageno cada dia sin interrupcion), puede empezar a utilizar Estalis
Sequidot en cualquier dia.

- Siva a cambiar desde un tratamiento hormonal sustitutivo ciclico o secuencial (en el cual el
progestageno se afiade durante 12-14 dias del ciclo), puede empezar a utilizar el primer parche de
Estalis Sequidot de Fase | al dia siguiente de completar su régimen anterior. Si normalmente tiene el
periodo al final de cada ciclo, puede empezar a utilizar Estalis Sequidot el primer dia del sangrado.

Cuando aplicar los parches de Fase | y Fase Il de Estalis Sequidot

Cada envase contiene parches de Fase | (los pequefios rectangulares con bordes redondeados) y parches de
Fase Il (los circulares). Cada ciclo de tratamiento dura cuatro semanas (dos semanas para Fase | y dos
semanas para Fase II).

Debe iniciar el tratamiento con los parches de Estalis Sequidot Fase | (los pequefios rectangulares). Utilice

los parches de Estalis Sequidot de Fase | durante las dos primeras semanas del tratamiento, sustituyendo el
parche dos veces por semana (cada 3 6 4 dias).
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Después de dos semanas, debe cambiar a los parches de Estalis Sequidot de Fase 11, empezando el primer
dia de la semana tres hasta el Gltimo dia de la semana cuatro, también sustituyendo el parche de Fase Il dos
veces por semana (cada 3 a 4 dias).

Es mejor que siempre sustituya el parche los mismos dos dias de la semana (p. €j. lunes y jueves). Su
estuche de Estalis Sequidot contiene en el reverso un calendario-control que le ayudara a recordar su
programa. Marque el programa semanal de dos dias que piense seguir. Cambie siempre el parche los dos
dias que marcé.

Tras completar un ciclo de tratamiento, iniciar el proximo ciclo directamente, sin interrupcion. Debera
Ilevar el parche de forma continuada.

Doénde aplicar Estalis Sequidot

Aplicar el parche en la parte baja del abdomen, por debajo de la cintura. Evitar la cintura, ya que la
ropa puede provocar que se despegue el parche.

Puede probar diferentes zonas de la piel cuando aplique un nuevo parche, para encontrar las que son mas
cémodas para usted y donde la ropa no pueda despegar el parche.

No apligue el parche en los pechos.

Cuando cambie el parche, aplique el nuevo parche en una zona diferente de la piel en la parte baja del
abdomen. No aplique un nuevo parche en la misma zona durante el menos una semana.

Cbmo aplicar Estalis Sequidot
Si guarda los parches en la nevera, deje que alcancen la temperatura ambiente antes de aplicarlos en la piel.

Antes de aplicar Estalis Sequidot, asegurese que su piel esta:
- limpia, seca y fresca

- libre de cualquier polvo, aceite, crema o locién

- libre de cortes y/o irritaciones

Cada parche se encuentra sellado individualmente en un sobre
protector. Abrir el sobre por la ranura y sacar el parche. No utilice
tijeras para abrir el sobre puesto que pueden dafiar el parche.
Aplicar el parche inmediatamente tras abrir el sobre y sacar la
lamina protectora

Coja el parche con la lamina protectora mirando hacia Vd.
Despegue la mitad de la capa protectora y descartela. Intente
evitar tocar la cara adherente del parche ya que el parche no se
adheriré correctamente.
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\J\ L Coja la otra mitad de la lamina protectora aplique la parte
_ /—;.ﬂ’f adhesiva del parche a la piel. Elimine la otra parte de la lamina
\Q\%w If protectora y aplique el resto del parche.

Presione el parche firmemente a la piel con la palma de la mano
~d durante al menos 10 segundos, con el fin de que se adhiera
N correctamente, especialmente en los bordes.

Al cambiar el parche, despéguelo, y pliéguelo por la mitad con la parte adhesiva hacia dentro. Ver seccion
5, “Conservacion de Estalis Sequidot” para obtener instrucciones para la eliminacion del parche de manera
segura. No tire los parches utilizados en el inodoro. Puede eliminar cualquier resto de adhesivo de la piel
facilmente, limpiando la zona suavemente con una crema o locidn grasa.

Informacion adicional

Si el parche ha sido colocado correctamente no deberia afectarle el bafio, la natacién, la ducha o el
gjercicio. Si un parche se despega, por ejemplo durante el bafio o la ducha, muévalo para eliminar el agua.
Después de secar y dejar que se enfrie la piel, puede aplicar el mismo parche en una zona diferente de la
piel (ver “Donde aplicar Estalis Sequidot™).

Asegurese gque escoge una zona de la piel limpia, seca y libre de cremas. Si el parche no se adhiere
completamente a la piel, utilice un nuevo parche. No importa en qué dia ocurra, vuelva a cambiar este
parche el mismo dia segln la pauta inicial.

Al tomar el sol o utilizar un solarium, debera cubrir el parche. Al bafiarse, el parche lo puede llevar debajo
del traje de bafio.

El parche no debe aplicarse sobre la piel sudada o inmediatamente después del bafio o de la ducha. Espere

hasta que la piel esté seca y se haya refrescado.

Durante cuanto tiempo debe usar Estalis Sequidot

Periddicamente, debera comentar con su médico los posibles riesgos y beneficios asociados con el uso
Estalis Sequidot y si todavia necesita este tratamiento. Es importante que utilice Estalis Sequidot s6lo
durante el tiempo que lo necesite, y que se realice controles periddicos.

Si usa mas Estalis Sequidot del que debiera
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Es poco probable una sobredosis aguda debido a la via de administracion de Estalis Sequidot (el parche
libera el farmaco gradualmente). Sin embargo, si ha tomado demasiado Estalis Sequidot, debera contactar
con su médico o farmacéutico inmediatamente y quitarse el parche.

Si olvidé usar Estalis Sequidot
Si olvid6 cambiar el parche, apligue otro parche tan pronto como se acuerde. No importa el dia que esto
ocurra, vuelva a cambiar el parche los mismos dias que en la pauta inicial.

No tome una dosis doble para compensar la aplicacién olvidada.

Si necesita cirugia

Si va a someterse a una intervencion quirdrgica, comente a su cirujano que esta utilizando Estalis Sequidot.
Puede que necesite interrumpir el uso de Estalis Sequidot entre 4 y 6 semanas antes de la operacion para
reducir el riesgo de formacién de un coadgulo sanguineo (ver seccién 2, Codgulos de sangre en una vena).
Pregunte a su médico cuando puede iniciar el tratamiento con Estalis Sequidot de nuevo.

Si interrumpe el tratamiento con Estalis Sequidot

La interrupcién del tratamiento con Estalis Sequidot puede aumentar el riesgo de sangrados irregulares o
manchados. Si aparecen después de interrumpir el tratamiento, debera consultar con su médico
inmediatamente. Su médico deberd averiguar las causas y descartar un cancer de endometrio.

Después de un periodo prolongado sin tratamiento, antes de empezar a utilizar el parche otra vez.

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

Las siguientes enfermedades se observan con mas frecuencia en mujeres tratadas con THS en comparacion
con mujeres no tratadas con THS:

- céncer de mama;

- crecimiento anormal de la pared interna del Gtero (hiperplasia de endometrio) o cancer de la pared
interna del Utero (cancer de endometrio);

- cancer de ovario;

- coéagulos de sangre en venas de las piernas o de los pulmones (tromboembolismo venoso);
- enfermedad del corazon;

- accidente cerebrovascular;

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

Para méas informacion sobre estos efectos adversos, ver seccién 2.

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos con Estalis Sequidot:

Muy frecuentes, (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

Dolor de cabeza, reacciones en la piel en el lugar de aplicacion del parche (que incluyen irritacién, ardor,
erupcion, sequedad, sangrado, morados, inflamacion, hinchazén, pigmentacion de la piel, urticaria, y
ampollas), tension y dolor en los pechos, dolor menstrual, alteraciones menstruales.

Frecuentes, (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas):
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Depresion, nerviosismo, cambios de humor, insomnio, nausea, mala digestion, diarrea, dolor abdominal,
sensacion de hinchazon, acné, erupcion, piel seca, picor, crecimiento de los pechos, periodos menstruales
fuertes, descarga de un liquido viscoso blanco o amarillento de la vagina , contracciones uterinas graves,
inflamacion de la vagina, crecimiento anormal del Utero (endometrio), dolor (p.ej. dolor de espalda, dolor
en las extremidades), debilidad, retencidon de liquidos en los brazos y las piernas, cambios de peso.

Poco frecuentes, (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas):
Migrafia, mareo, aumento de la tension arterial, vomitos, coloracion de la piel, alteracion de la funcion del
higado.

Raros, (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 personas):

Hormigueo o adormecimiento de manos y pies, codgulos en la sangre, céalculos en la vesicula biliar, pérdida
de cabello, debilidad muscular, crecimiento benigno del Gtero, quistes proximos a los tubos uterinos,
polipos en el cuello uterino, cambios en el deseo sexual, reacciones alérgicas (que incluyen erupcion, picor
y dificultades para respirar).

Muy raros, (pueden afectar a hasta 1 de cada 10.000 personas):

Reacciones de la piel graves, urticaria y disminucion de la tolerancia a los hidratos de carbono,
movimientos involuntarios que pueden afectar los ojos, la cabeza y el cuello, malestar con el uso de lentes
de contacto, signos de ictericia (color amarillento de ojos y cara), crecimiento excesivo de pelo.

Frecuencia no conocida, (no puede ser estimada a partir de los datos disponibles):
Inflamacién alérgica de la piel, reaccion alérgica grave (que incluyen dificultades para respirar; hinchazén
de la cara, la lengua, la garganta o de la piel; mareo y urticaria), venas varicosas.

Los siguientes efectos adversos se han comunicado con otros tratamientos hormonales sustitutivos (THS):

- 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)

- Erupcion cutanea con enrojecimiento en forma de diana o llagas (eritema multiforme)
- Disminucién de la memoria o la capacidad mental (posible demencia)
- Ojos secos
- Incomodidad con las lentillas

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta algun efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye cualquier posible
efecto adverso no mencionado en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano en www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Estalis Sequidot

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Puede conservarse por debajo de 25°C durante un periodo maximo
de 1 mes. No congelar. Conservar en el sobre original (sellado). Utilizar el parche inmediatamente después
de abrir el sobre.
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Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el sobre después de
CAD/EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Después de quitarse el parche, pliéguelo por la mitad con la parte adhesiva para dentro y manténgalo en un
lugar seguro fuera del alcance de los nifios. Los parches transdérmicos usados o sin usar deben eliminarse
de acuerdo a la normativa local o devueltos a la farmacia preferiblemente en su envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE 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,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Estalis Sequidot
El parche de Fase | contiene estradiol hemihidrato equivalente a 0,78 mg de estradiol y libera unos 50
microgramos de estradiol cada 24 horas.

El parche de Fase Il contiene estradiol hemihidrato equivalente a 0,51 mg de estradiol y 4,80 mg de acetato
de noretisterona y libera unos 50 microgramos de estradiol y 250 microgramos de acetato de noretisterona
cada 24 horas.

- El principio activo en el parche de Fase | de Estalis Sequidot es estradiol (como hemihidrato)
- Los principios activos en el parche de Fase Il de Estalis Sequidot son estradiol (como hemihidrato) y
acetato de noretisterona.

- Los demas componentes en el parche de Fase | de Estalis Sequidot son: Matriz adhesiva: adhesivo
acrilico y de silicona, alcohol oleico, dipropilenglicol, povidona (E1201). Capa de soporte:
copolimero de etileno/vinilacetato y copolimero laminado de cloruro de vinilideno/acrilato de metilo.
Cubierta protectora (que se desprende antes de aplicar el parche): pelicula de poliéster recubierta
de fluoropolimero.

- Los deméas componentes en el parche de Fase Il de Estalis Sequidot son: Matriz adhesiva: adhesivo
acrilico y de silicona, acido oleico, dipropilenglicol, povidona (E1201). Capa de soporte: pelicula
de poliéster. Cubierta protectora (que se desprende antes de aplicar el parche): pelicula de poliéster
recubierta de fluoropolimero

Aspecto del producto y tamafio del envase

El parche de Fase | de Estalis Sequidot es un parche rectangular de 5 cm? con bordes redondeados. El
parche de Fase Il de Estalis Sequidot es un parche redondo de 16 cm2. Ambos parches contienen una capa
adhesiva sensible a la presion, que libera las sustancias activas, con una capa de soporte traslicida en una
cara y una lamina protectora en la otra.

Estalis Sequidot se encuentra disponible en envases de 8 parches (4 parches de Fase | y 4 parches de Fase

I1). Puede que no todos los formatos estén disponibles.

Titular de la autorizacién de comercializacion
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BEXAL FARMACEUTICA, S.A.
Centro Empresarial Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espafia

Novartis Pharma GmbH
Stella-Klein- Loéw-Weg 17
1020 Wien

Austria

Novartis Finland Oy
Metsénneidonkuja 10
02130 Espoo
Finlandia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25, D-90429 Nirnberg
Alemania

Novartis (Hellas) SACI
12th km National Road
Athinon-Lamias

14451 Metamorfosi Attiki
Grecia

Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131, 1-80058 Torre Annunziata (NA)
Italia

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos S.A.
Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Novartis Sverige AB
Torshamnsgatan 48
164 40 Kista

Suecia

Novartis Farma S.P.A
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Viale Luigi Sturzo 43
20154 Milan (MI)
Italia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

SI-1526 Ljubljana
Eslovenia

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros de la EEA con las siguientes
denominaciones:

AT, DE, FI, SE: Sequidot

EL, ES: Estalis Sequidot

IT: Estalis Sequi

PT: Estalis Sequi 50/250

Fecha de la ultima revision de este prospecto: mayo 2025

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