Pakuotes lapelis: Informacija vartotojui
ESTRAMON® 100 ug/24 h, transderminis pleistras
estradiolis

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama svarbi
informacija.
+ §jlapelj i$saugokite. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
* Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojq arba vaistininka.
+ Sis vaistas skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali jiems pakenkti, net jei jy ligos
pozymiai tokie patys kaip jasy.
* Jeigu pastebeéjote Salutinj poveik], kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Tai apima bet kokj
galima 3alutinj poveikj, nenurodyta iame lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame lapelyje

Kas yra ESTRAMON 100 ir kam jis vartojamas.
Kas zinotina prie$ vartojant ESTRAMON 100.
Kaip vartoti ESTRAMON 100.

Galimas Salutinis poveikis.

Kaip laikyti ESTRAMON 100.

Pakuoteés turinys ir kita informacija.

SRGIFNERENIES

1. Kas yra ESTRAMON 100 ir kam jis vartojamas.
ESTRAMON 100 yra hormony pakaitinés terapijos (HRT) preparatas. Jame yra moterisko lytinio
hormono estrogeno.
ESTRAMON 100 vartojamas moterims po menopauzes, kuriy paskutinis menstruacinis ciklas
(menopauze) baigési bent pries 12 ménesiy.

ESTRAMON 100 vartojamas:

Palengvinti simptomus po menopauzes

Menopauzés metu sumazeéja organizmo estrogeny gamyba. Tai gali sukelti tokius simptomus kaip
kar$Cio bangos veide, kakle ir kratineje. ESTRAMON 100 palengvina tokius simptomus, kurie
atsiranda po menopauzes. ESTRAMON 100 jums bus paskirtas tik tuo atveju, jei jasy simptomai
reikSmingai veikia jasy kasdienio gyvenimo kokybe.

Osteoporozeés prevencija

Po menopauzés kai kuriy motery kaulai gali tapti trapis (osteoporoze). Turétuméte aptarti visas
galimas gydymo galimybes su savo gydytoju. Galite naudoti ESTRAMON 100, kad iSvengtuméte
osteoporozés vystymosi po menopauzes, jei jums yra padidejusi osteoporozes sukelty lGziy rizika
ir kiti vaistai jums netinka.

Yra tik ribota patirtis gydant moteris, vyresnes nei 65 mety.
2. Kareikia zinoti prie§ naudojant ESTRAMON 100.
Medicininé istorija ir reguliards patikrinimai

Hormony pakaitiné terapija yra susijusi su tam tikra rizika, kurig reikéty apsvarstyti pries
nusprendziant pradeti ar testi gydyma.
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Patirtis gydant moteris su prieslaikine menopauze (dél kiausidziy disfunkcijos ar chirurginio
pasalinimo) yra ribota. Jei turite prieslaiking menopauze, hormony pakaitinio gydymo rizika gali
skirtis nuo kity motery. PraSome pasitarti su savo gydytoju apie tai.

Prie$ pradedant (arba atnaujinant) hormony pakaitinj gydyma, jasy gydytojas surinks jasy ir jasy
Seimos medicining istorijg. JUsy gydytojas nuspres, ar batina atlikti fizinj tyrima. Jei reikia, tai gali
apimti kraty ir/arba pilvo tyrima.

Kai pradésite hormony pakaitine terapijg, turétuméte reguliariai lankytis pas gydytoja (bent kartg
per metus) patikrinimams. Siy tyrimy metu pradome aptarti su gydytoju ESTRAMON 100
terapijos testinumo naudg ir rizika.

PraSome reguliariai atlikti krdty patikrinimus, kaip rekomenduoja jasy gydytojas.

Nenaudokite ESTRAMON 100
jei jums taikoma bet kuri i3 Siy sglygy. Jei nesate tikri, ar tai taikoma jums, praSome pasitarti su
savo gydytoju prie§ naudojant ESTRAMON 100.

Nenaudokite ESTRAMON 100, jei

* sergate arba anksciau sirgote krlties véZziu arba jei jtariama, kad sergate kraties véziu

* sergate véZiu, kurio augimas priklauso nuo estrogeny, pavyzdziui, gimdos gleivines veziu
(endometriumu) arba atitinkamu jtarimu

* atsiranda nezinomos priezasties maksties kraujavimas

* yranegydytas per didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija)

* turite arba anksciau turéjote kraujo kresulj venoje (trombozé), pavyzdziui, kojose (giliyjy
veny trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija).

* Sergate kraujo kre$éjimo sutrikimu (pavyzdziui, baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trdkumu)

* jUs sergate arba anksciau sirgote sutrikimu, kurj sukelia kraujo kreSuliai arterijose,
pavyzdziui, Sirdies priepuolis, insultas arba staigus kratinés spaudimas ir skausmas
(krGtinés angina)

* |Us sergate arba ankscCiau sirgote kepeny sutrikimu ir jisy kepeny funkcijos rodikliai dar
néra normalizavesi

* jUs sergate reta, paveldima kraujo liga, vadinama porfirija

* jUs turite alergijg (netoleravima) estradioliui, sojai, Zemés rieSutams arba bet kuriai kitai Sio
vaisto sudedamajai daliai, iSvardytai 6 skyriuje.

Jei bet kuri i§ auk§&iau paminéty bikliy atsiranda pirma kartg vartojant ESTRAMON 100,
nedelsdami nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Jspéjimai ir atsargumo priemones
Pasitarkite su gydytoju, jei kada nors sirgote bet kuria i$ Zemiau iSvardyty sveikatos problemy,
nes jos gali pasikartoti arba pablogéti gydymo ESTRAMON 100 metu. Siais atvejais turétuméte
daZniau lankytis pas gydytojg patikrinimams:

* gerybiniai gimdos navikai (miomos)
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* gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometriozé) arba ankstesnis per didelis
gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija)

* padidéjusi kraujo kre$éjimo rizika (Zr. 'veny kraujo kresuliai [trombozés]')

* padidéjusi estrogeny priklausomo vézio rizika (jei, pavyzdZiui, jisy motina, sesuo ar
modiuteé sirgo kraties véziu)

* aukStas kraujospUdis

* kepeny sutrikimai, pavyzdziui, gerybinis kepeny navikas

* cukrinis diabetas

* tulZzies akmenys

* migrena arba stipras galvos skausmai

* imuninés sistemos sutrikimas, kuris veikia daugelio organy funkcijas (sisteminé raudonoji
vilkligé [SRV])

* epilepsija

* astma

* sutrikimas, kuris veikia ausies bagnel; ir klausg (otosklerozé)

* labai aukstas kraujo lipidy lygis (trigliceridai)

* skyscCiy susilaikymas dél Sirdies ar inksty sutrikimo

* jgimtas (paveldimas) arba jgytas angioneuroziné edema

Turite nedelsiant nutraukti gydymga ir pasitarti su gydytoju
jei hormony pakaitinés terapijos metu atsiranda bet kuris i§ Siy sutrikimy ar situacijy:
* sutrikimai, paminéti skyriuje ,Nenaudokite ESTRAMON 100"
* odos ar akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali rodyti kepeny sutrikima.
* veido, liezuvio ir/arba gerklés patinimas, atitinkamai rijimo sunkumai arba dilgéline, susijusi
su kvépavimo problemomis, rodan¢iomis angioneurozine edema.
* reik8mingas kraujospudzio padidéjimas (simptomai gali bati galvos skausmai, nuovargis ir
galvos svaigimas)
* migrenos tipo galvos skausmai, atsirandantys pirma kartg
* jei pastojate
* jei pastebite bet kokius kraujo kreSuliy pozymius, tokius kaip
- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas
- staigus kratines skausmas
- dusulys
Papildoma informacija pateikiama skyriuje ,veny kraujo kresuliai (trombozés)".

Atkreipkite démesj: ESTRAMON 100 néra kontraceptikas. Jei nuo paskutinio menstruacinio ciklo
pragjo maziau nei 12 ménesiy arba jei esate jaunesne nei 50 mety, gali prireikti naudoti
papildomus kontracepcijos metodus. Pasitarkite su gydytoju dél patarimo.

Hormony pakaitiné terapija ir vezys

Pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés
vézys (endometriumo vézys)

Pernelyg didelio gimdos gleivinés sustoréjimo (endometriumo hiperplazijos) ir gimdos gleivinés
vézio (endometriumo vézio) rizika didéja estrogeny monoterapijos metu.

Naudojant/progesterong kartu su estrogeny terapija bent 12 dieny kiekvieno 28 dieny ciklo metu,
apsaugoma nuo $ios papildomos rizikos. Todél, jei jusy gimda vis dar yra, gydytojas taip pat
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paskirs progesterong. Jei jlsy gimda buvo pasalinta (histerektomija), pasitarkite su gydytoju, ar
galite saugiai naudoti ESTRAMON 100 be papildomo progesterono vartojimo/naudojimo.

Vidutinikai 5 i5 1 000 motery, kurios vis dar turi gimdg ir nenaudoja jokios hormony pakaitinés
terapijos, bus diagnozuotas gimdos gleivinés vézys tarp 50 ir 65 mety amziaus. PrieSingai, tarp
motery su nepaZzeista gimda, kurios gauna hormony pakaitinj gydyma estrogeny monopreparatu,
diagnozuojama 10-60 gimdos gleivinés vezio atvejy 1 000 motery tarp 50 ir 65 mety amziaus,
priklausomai nuo dozés ir gydymo trukmés (t. y. nuo 5 iki 55 papildomy atvejy).

ESTRAMON 100 turi didesne estrogeny doze nei kiti estrogeny monopreparatai hormony
pakaitinei terapijai. Rizika susirgti gimdos gleivinés veziu naudojant ESTRAMON 100 kartu su
progesteronu néra Zinoma.

Netiketas kraujavimas
Naudojant ESTRAMON 100, kraujavimas jvyks kartg per ménesj (vadinamasis nutraukimo
kraujavimas). Taciau, jei patiriate netikéta kraujavima ar tepimg ne menstruacijy metu, kuris
tesiasi

* ilgiau nei pirmuosius 6 gydymo meénesius

* ir prasideda po to, kai naudojate ESTRAMON 100 daugiau nei 6 ménesius

* po gydymo nutraukimo,
praSome kuo greiciau pasikonsultuoti su gydytoju.

Kraties vezys

Turimi duomenys rodo, kad hormony pakaitiné terapija (HRT) su estrogeny ir progesterono
deriniu arba estrogeny monoterapija HRT padidina kraties vézio rizikg. Papildoma rizika priklauso
nuo HRT trukmeés ir yra akivaizdi per 3 naudojimo metus. Nutraukus HRT, papildoma rizika laikui
bégant mazéja; taciau Si rizika gali islikti 10 mety ar ilgiau, jei HRT buvo naudojama daugiau nei 5
metus.

Palyginimui

Moterims nuo 50 iki 54 mety, kurios nenaudoja HRT, diagnozuojama vidutiniSkai 13—17 kraties
vézio atvejy 1 000 motery per 5 mety laikotarp).

Tarp motery, kurios pradeda HRT su estrogeny monopreparatu 50 mety amziaus 5 mety
laikotarpiui, yra 16—17 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai).

Tarp motery, kurios pradeda HRT su estrogenais ir progesteronu 50 mety amZziaus 5 mety
laikotarpiui, yra 21 atvejis 1 000 vartotojy (t. y. 4—8 papildomi atvejai).

Moterims nuo 50 iki 59 mety, kurios nenaudoja jokios HRT, diagnozuojama vidutiniSkai 27 krdties
vezio atvejai 1000 motery per 10 mety laikotarp.

Tarp motery, kurios pradeda HRT su estrogeny monopreparatu 50 mety amziaus 10 mety
laikotarpiui, yra 34 atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 7 papildomi atvejai).

Tarp motery, kurios pradeda HRT su estrogenais ir progesteronu 50 mety amziaus 10 mety
laikotarpiui, yra 48 atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo krdtis. Pasikonsultuokite su gydytoju, jei pastebite kokius nors pokyc€ius

savo kratyse, pavyzdZiui,
* jdubimus (jlenkimus) odoje

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

* speneliy pokyciai
* guzeliai, kuriuos galite pamatyti ar pajusti

Jei turite galimybe dalyvauti ankstyvojo kraties véZio nustatymo programoje (mamografijos
patikros programoje), turétuméte pasinaudoti $iuo pasidlymu. PraSome informuoti specialistg,
atliekantj mamograma, kad vartojate hormony pakaiting terapija. Vaistai, vartojami kartu su
hormony pakaitine terapija, gali padidinti krGties audinio tankj ir taip paveikti mamogramos
rezultata. Jei krGties audinio tankis padideja, gali bati nejmanoma aptikti visy pokyciy.

Kiausidziy vezys

KiauSidZiy vezys yra retas - daug retesnis nei kraties vezys. Estrogeno monopreparaty ar
kombinuoty estrogeno-gestageno preparaty vartojimas hormony pakaitinei terapijai yra susijes
su Siek tiek padidéjusia kiauSidziy vézio rizika. Kiausidziy veézio rizika kei€iasi su amziumi.

Tarp 50-54 mety amziaus motery, kurios nenaudoja jokios HRT, vidutiniSkai mazdaug 2 atvejai i$
2000 motery diagnozuojami krities véziu per 5 mety laikotarpj. Tarp motery, kurios naudoja
hormony pakaitine terapija daugiau nei 5 metus, yra apie 3 atvejai i$ 2000 vartotojy (t. y. apie 1
papildomas atvejis).

Hormony pakaitinés terapijos poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Veny kraujo kresuliai (trombozés)

Kraujo kresuliy susidarymo venose (tromboziy) rizika yra apie 1,3-3 kartus didesné tarp motery,
naudojanciy hormony pakaiting terapijg, nei tarp nenaudojanciy. Rizika ypac didelé pirmaisiais
naudojimo metais.

Kraujo kreSuliai gali tureti rimty pasekmiy. Jei kraujo kre3ulys keliauja j plaucius, jis gali sukelti
kratinés spaudima, dusulj, alpima ar net mirt;.
Jums labiau tikétina, kad susidarys kraujo kreSulys, kai senstate ir jei jums taikomos bet kurios i$
Siy salygy. PraSome pasikalbeti su savo gydytoju, jei jums taikoma bet kuri i$ Siy situacijy:
* jeinegalite vaikscioti ilgg laikg dél didelés operacijos, traumos ar ligos (taip pat Zr. 3 skyriy
po antraste ‘jei jums numatyta operacija’)
* jei esate zymiai antsvorio (KMI>30 kg/m2)
* jei sergate kreSejimo sutrikimu, kuriam reikia ilgalaikio vaisty vartojimo, kad baty iSvengta
kraujo kreSuliy
* jei artimas giminaitis kada nors turéjo kraujo kresulj kojoje, plauciuose ar kitame organe
* jei sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV)
* jei sergate veziu.
Dél kraujo kreSuliy pozymiy zidrekite turite nedelsiant nutraukti gydyma ir pasikalbéti su
gydytoju’.

Palyginimui

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies ir naudoja hormony pakaitine terapija, vidutiniskai 4—7 i$
1000 motery gali tiketis, kad per artimiausius 5 metus susidarys veny kraujo kresulys.

Tarp motery, kurioms yra apie 50 mety ir kurios 5 metus vartojo hormony pakaitine terapija su
estrogeny monopreparatu, yra 9-12 trombozés atvejy 1000 vartotojy (t. y. 5 papildomi atvejai).
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Tarp motery, kurioms yra apie 50 mety, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios 5 metus vartojo
hormony pakaitine terapijg su estrogeny monopreparatu, yra 5-8 trombozes atvejai 1 000
vartotojy (t. y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies sutrikimas (Sirdies priepuolis)
Néra jrodymy, kad hormony pakaitiné terapija apsaugo nuo Sirdies priepuolio.

Moterims, vyresnéms nei 60 mety, kurios vartoja kombinuotg hormony pakaitine terapijg su
estrogenais ir gestagenais, Siek tiek padideja Sirdies sutrikimy rizika, palyginti su tomis, kurios
nevartoja hormony pakaitinés terapijos.

Moterims, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios vartoja tik estrogenus, Sirdies ligy rizika
nepadidéja.

Insultas

Insulto rizika yra apie 1,5 karto didesné tarp motery, vartojanciy hormony pakaitineg terapijg, nei
tarp nevartojanciy. Papildomy insulty skaicius, atsirandantis dél hormony pakaitines terapijos,
didéja su amziumi.

Palyginimui

Tarp motery, kurioms yra apie 50 mety ir kurios nevartoja hormony pakaitinés terapijos, per 5
mety laikotarpj galima tikétis 8 insulty 1 000 motery. Tarp motery, kurioms yra apie 50 mety ir
kurios vartoja hormony pakaitine terapijg, yra 11 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai).

Kiti sutrikimai

* Hormony pakaitine terapija neapsaugo nuo atminties sutrikimy. Yra tam tikry jrodymy, kad
moterims, kurioms hormony pakaitiné terapija pradedama vyresniame nei 65 mety
amZiuje, padidéja atminties sutrikimy rizika. Pasitarkite su gydytoju.

* Pacientai, kuriy sutrikusi inksty ar Sirdies funkcija:
Estrogenai gali sukelti skyscCiy susilaikyma organizme; todél, jei sergate Sirdies ar inksty
disfunkcija, turétumete bati atidziai stebimi. Jei sergate sunkia inksty disfunkcija,
turétuméte bati atidZiai stebimi, nes tikétina, kad kraujyje cirkuliuojanciy estrogeny lygis
padides.

* Pacientai, turintys tam tikra lipidy apykaitos sutrikima (hipertrigliceridemija):
Jei turite padidéjusj kraujo lipidy lygj (trigliceridus), jasy kraujo lipidy lygis turéty bati
atidziai stebimas ESTRAMON 100 terapijos metu, nes retais atvejais buvo pranesta apie
staigy kraujo trigliceridy padidéjima su vélesniu kasos uzdegimu, susijusiu su estrogeny
terapija.

* Yra Zinoma, kad kontaktiné sensibilizacija gali pasireiksti su visomis odos aplikacijomis.
Nors tai yra labai reta, tai gali sukelti sunkias alergines reakcijas, jei toliau vartosite vaista.

Vaiky populiacija
ESTRAMON 100 neturety bati vartojamas vaikams.

ESTRAMON 100 vartojimas kartu su kitais vaistais

Tam tikri vaistai gali susilpninti ESTRAMON 100 poveik]. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
apima Siuos vaistus:
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* Vaistai nuo epilepsijos, kuriy sudetyje yra, pavyzdziui, fenobarbitalio, fenitoino ar
karbamazepino

* Vaistai nuo tuberkuliozes, kuriy sudétyje yra, pavyzdziui, rifampicino ar rifabutino

s tam tikri vaistai ZIV infekcijoms gydyti, kuriy sudétyje yra, pavyzdZiui, nevirapino,
efavirenzio, ritonaviro ar nelfinaviro

* augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum)

* Kkiti vaistai infekcijoms gydyti, kuriy sudétyje yra, pavyzdziui, ketokonazolo ar eritromicino.

Hormony pakaitine terapija gali paveikti kity vaisty veikimo buda:

* Vaistai nuo epilepsijos (lamotriginas), nes tai gali padidinti priepuoliy dazn;.

* Ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro derinio terapija su arba be dasabuviro, taip pat
glekapreviro/pibrentasviro terapija nuo hepatito C viruso (HCV) gali sukelti kepeny rodikliy
padidéjima kraujo tyrimuose (kepeny fermento ALT padidéjimas) moterims,
naudojanc¢ioms CHD terapija su etinilestradioliu. ESTRAMON 100 sudétyje yra estradiolio
vietoj etinilestradiolio. NeZinoma, ar kepeny fermento ALT padidéjimas gali atsirasti
naudojant ESTRAMON 100 kartu su Sia HCV derinio terapija.

Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate/naudojate kitus vaistus, jei neseniai
vartojote/naudojote kitus vaistus arba jei ketinate vartoti/naudoti kitus vaistus; net jei tai yra
nereceptiniai vaistai, augaliniai preparatai ar natdralds vaistai. Jisy gydytojas mielai jums patars.

Laboratoriniai tyrimai
Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimg, pasakykite savo gydytojui arba laboratorijos personalui, kad
naudojate ESTRAMON 100, nes $is vaistas gali paveikti tam tikry laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Neéstumas ir zindymas

Neéstumas

ESTRAMON 100 skirtas tik po menopauzés esancioms moterims. Jei pastojate, nutraukite
ESTRAMON 100 vartojimg ir pasitarkite su gydytoju.

Zindymas

Nenaudokite ESTRAMON 100 Zindymo metu.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Neéra Zinoma, kad ESTRAMON 100 paveikty gebejimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3. Kaip naudoti ESTRAMON 100.
Visada jsitikinkite, kad vartojate §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jlsy gydytojas. Jei nesate tikri,
kreipkités | gydytojg arba vaistininka.

JUsy gydytojas stengsis paskirti maziausig doze, reikalinga jasy simptomams gydyti, kuo
trumpesniam laikui. PraSome pasikalbéti su gydytoju, jei manote, kad ESTRAMON 100 poveikis
yra per stiprus arba per silpnas.

Kaip vartoti ESTRAMON 100.

ESTRAMON 100 gali bati vartojamas nuolat (be pertraukos) arba ciklidkai (21 dieng vartojimo, po
to 7 dieny pertrauka). Moterims su nepazeista gimda, gydymas ESTRAMON 100 turi bati
derinamas su tinkama gestageno doze (kurig paskirs gydytojas) bent 12-14 dieny kiekvieno 28
dieny ciklo metu (taip pat zr. 2 skyriy).
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Gestageno pridéjimas nerekomenduojamas moterims, kurioms gimda buvo pasalinta, iSskyrus
atvejus, kai diagnozuotas gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometrioze) (taip pat zr. 2
skyriy).

Nepertraukiamas ESTRAMON 100 vartojimas galimas moterims po gimdos pa8alinimo arba jei
estrogeno trikumo simptomai stipriai atsinaujina gydymo pertraukos metu.

Nereguliarus kraujavimas ar tepimas gali pasireiksti per pirmuosius kelis gydymo ménesius. Jei
jums pasireiskia stiprus kraujavimas arba jei kraujavimas ar tepimas tesiasi ilgiau nei pirmuosius
kelis gydymo meénesius, praSome informuoti savo gydytojg, kad prireikus bity galima koreguoti
gydyma (Zr. 2 skyriy, 'netikétas kraujavimas').

Vartojimo bldas
Transderminiam naudojimui (klijuojant ant odos)

ESTRAMON 100 pleistras klijuojamas du kartus per savaite, t.y., panaudotas pleistras pakeiCiamas
nauju kas 3 ar 4 dienas.

Vieta, kurioje klijuojamas transderminis pleistras, turety bati kei€iama su kiekvienu nauju pleistru.
Tinkamiausios vietos pleistrui yra odos sritys Zemiau juosmens linijos, kur oda nesirauksl€ja.
ESTRAMON 100 negalima klijuoti ant ar 8alia krGty! Pasirinkta odos sritis turi bati Svari, be riebaly,
sausa ir nepazeista. Transderminis pleistras turety bati klijuojamas idkart, kai jis iSimamas i3
pakuoteés. Jei jmanoma, praSome neliesti lipnaus pavirsiaus.

1. Transderminiai pleistrai yra individualiai supakuoti. ISkart prie§ naudojimg, atpleskite
pakuote jpjovoje prie kampo ir iSimkite transderminj pleistrg jo nepazeisdami. (1
pav.)

2. Atsargiai lenkite transderminj pleistrg aukStyn ir Zemyn iSilgai jpjovos linijos, kol

nupléSiamas pléveles sluoksnis atsiskiria nuo lipnaus transderminio pleistro
pavirSiaus iSilgai perforuotos linijos. Dabar nupleskite dalj jpjovos plevelés nuo
pleistro nugaros. (2 pav.)

3. Priklijuokite atlaisvinta lipny pavirsiy prie sveikos, iSvalytos odos srities ant apatinés
pilvo dalies arba nugaros klubo srityje. (3 pav.)

4, Tada Siek tiek pakelkite gretimg transderminio pleistro dalj, nuimkite likusig plévele ir
visiSkai priklijuokite transderminj pleistra. (4 pav.)

5. Po uZklijavimo stipriai prispauskite transderminj pleistrg delnu ir laikykite apie 10
sekundziy. (5 pav.)

Neleiskite transderminiam pleistrui bdti tiesioginiuose saulés spinduliuose. ESTRAMON 100 taip
pat gerai prilimpa prie odos maudantis, duse ar fizines veiklos metu.
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Tadiau, jei pleistras atsiklijuoja anks¢iau laiko (pries 3 ar 4 dieny pabaigg), tiek i$ dalies, tiek
visiSkai, praSome pakeisti jj nauju transderminiu pleistru.

Patikrinkite, ar nepatenkinamas pleistro prilipimas néra dél taikymo klaidy. Retais atvejais, taCiau,
prilipimas gali bati sutrikdytas del individualiy odos salygy.

Terapijos pradzia
Jei jUs
* Siuo metu nevartojate hormony pakaitinés terapijos arba jei vartojote estrogeng - galbat
kartu su gestagenu - be pertraukos, galite pradeti ESTRAMON 100 terapija bet kurig diena.

Jei jUs
* vartojote estrogeng reguliariai 21 dieng - paskutines 12-14 dieny kartu su gestagenu - ir
tada padarete 7 dieny pertraukg; arba jei jas
* vartojote estrogeng be pertraukos, bet taip pat vartojote gestageng paskutines 12-14
dieny kiekvieno 28 dieny ciklo metu,
turetumete baigti dabartinj gydymo ciklg prie$ pradedant ESTRAMON 100 gydyma.
Pirmoji diena po ankstesnés terapijos pabaigos (su nuolatiniu vartojimu) arba pirmoji diena po
gydymo pertraukos (su cikliniu vartojimu) yra tinkamas laikas pradéti ESTRAMON 100 gydyma.
Jei vartojote didesn] kiekf ESTRAMON 100 nei turetuméte
Jei vartojote didesnius kiekius, turite pasikonsultuoti su gydytoju.

Galimi perdozavimo pozymiai yra pykinimas, vémimas, kraty jtempimo pojatis ir maksties
kraujavimas.

Jei yra perdozavimo pozymiy, ESTRAMON 100 turety bati pasalintas. Bet koks reikalingas
gydymas turety bati pagrjstas simptomais.

Jei pamirSote naudoti ESTRAMON 100
Nenaudokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesnj naudojima.

Jei - netycCia - pamirSote pakeisti transderminj pleistrg po 3 ar 4 dienos, praSome jj pakeisti
nedelsiant. Vélesnis pleistro keitimas turety bdti jprasta diena.

Praleistos dozés padidina proverzio kraujavimo ar tepimo tikimybe.
PraSome informuoti savo gydytojg, jei norite nutraukti gydyma ilgesniam laikui.

Jei nutraukiate ESTRAMON 100 gydyma
JUs neturetuméte nutraukti ar sustabdyti ESTRAMON 100 terapijos nepasitare su gydytoju. Jei
nutrauksite §j gydyma, gali pasireiksti nutraukimo kraujavimas.

Jei jums numatyta operacija

Jei jums numatyta operacija, praSome informuoti operuojantj gydytoja, kad naudojate
ESTRAMON 100. 4-6 savaités prie$ planuojama operacijg gali tekti nutraukti ESTRAMON 100
vartojima, siekiant sumazinti trombozés rizikg (Zr. 2 skyriy, 'Veny kraujo kresuliai [trombozé]').
PraSome pasikonsultuoti su savo gydytoju; jis arba ji gali jums pasakyti, kada testi ESTRAMON
100 vartojima.
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Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis.
Sis vaistas - kaip ir visi vaistai - gali tureti tam tikrg Salutinj poveikj, taCiau tai nebdtinai turi
pasireiksti jasy atveju.

Sie sutrikimai dazniau buvo pranesti motery, vartojangiy hormony pakaitine terapija, nei
nevartojanciy:
* krdties vezys
* pernelyg didelis gimdos gleivinés augimas arba vézys (endometriumo hiperplazija arba
VeZys)
* kiausidziy vézys
* kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veny tromboembolija)
* Sirdies liga
* insultas
* atminties sutrikimas (tikétina demencija), jei hormony pakaitiné terapija pradéta
vyresniems nei 65 mety amziaus

Daugiau informacijos apie §j Salutinj poveik] rasite 2 skyriuje.

Kai kurie Salutiniai poveikiai gali bati sunkds
Jei pastebéjote vieng ar daugiau i$ Siy simptomy, jums reikia skubios medicininés pagalbos:
* staigus kratinés skausmas
* kratinés skausmas, plintantis j rankg ar kaklg
* dusulys
* skausmingas kojy patinimas ir paraudimas
* geltonas akiy ir veido odos spalvos pakitimas, Slapimo patamséjimas, niezulys (gelta)
* nejprastas maksties kraujavimas ar tepimas (pralauzimo kraujavimas) po ilgalaikio
ESTRAMON 100 pleistry vartojimo arba nutraukus ESTRAMON 100 terapija
* pokyciai kratyse, ypac odos jdubimai, speneliy pokyciai ir gumbai, kuriuos galite pamatyti
ar pajusti (kraties vézys)
* skausmingos menstruacijos
* neaiskds migrenos tipo galvos skausmai

Nustokite vartoti ESTRAMON 100 ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite vieng ar
daugiau i$ auksciau iSvardyty simptomuy. Atkreipkite démes;j | rizikg, paprastai susijusia su
hormony pakaitine terapija (zr. 2 skyriy ,Jspéjimai ir atsargumo priemoneés”).

Kiti Salutiniai poveikiai
Be to, buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius, susijusius su ESTRAMON 100:

Labai dazni (gali paveikti daugiau nei 1i3 10 pacienty)
* galvos skausmai
* odos reakcijos taikymo vietoje (jskaitant odos sudirginimg, deginimg, bérima, sausg oda,
kraujavimg, melynes, uzdegimg, patinima, odos pigmentacijg, dilgeling ir pusliy
susidarymg)
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* krdty jtempimas ir krGty skausmas

* skausmingos menstruacijos, menstruacijy sutrikimai

Dazni (gali paveikti iki 1i3 10 pacienty)
* depresija
* nervingumas
* nuotaikos svyravimai
* nemiga
* mieguistumas
* pykinimas
* nevirskinimas
* viduriavimas
* pilvo skausmas
* pilvo pdtimo pojatis
* pilvo pilnumas
* padidéjes apetitas
* spuogai
* bérimas
* sausaoda
* niezulys
* nugaros skausmas
* padidéjusios kratys
* gausus menstruacinis kraujavimas
* klampus baltas iki gelsvas maksties iSskyros
* nereguliarus maksties kraujavimas
* stiprds gimdos susitraukimai
* vaginitas

* pernelyg didelis gimdos gleivinés sustorgjimas (endometriumo hiperplazija)

e skausmas
* silpnumas

* skysciy susilaikymas (edema) gallnése (rankose ir kojose)

* svorio pokytis

NedaZznas (gali pasireiksti iki 1i3 100 pacienty)
* nerimas
* migrena
* galvos svaigimas
* regéjimo problemos
* sausos akys
* padidéjes kraujospldis
* Sirdies plakimas
* vémimas
* odos spalvos pakitimai
* sgnariy skausmas
* raumeny méslungis
* padideje specifiniai kepeny fermentai
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Retas (gali pasireiksti iki 1i8 1 000 pacienty)
* netoleravimas
* seksualinio potraukio pokyciai
* dilg€iojimas ar tirpimas rankose ir kojose
* veny kraujo kresuliai
* tulZzies akmenys
* kepeny funkcijos ir tulzies tekejimo pokyciai
* plauky slinkimas
* raumeny silpnumas
* gimdos leiomioma
* kiausintakiy cistos
* gimdos kaklelio polipai
* sekrecija i§ pieno liaukos
* alergines reakcijos, tokios kaip bérimai
* apetito praradimas

Labai retas (gali paveikti iki 1i8 10 000 pacienty)
* dilgéliné
* stiprios alerginés reakcijos pozymiai (jskaitant kvépavimo sunkumus, veido, liezuvio,
gerklés ar odos patinimg, galvos svaigima ir dilgéling)
* sumazejes angliavandeniy toleravimas
* nevalingi akiy, galvos ir kaklo judesiai
* sunkumai neSiojant kontaktinius leSius
* sunkls odos pokyciai
* pernelyg didelis plauky augimas
* porfirijos pablogéjimas
* kraujavimas i$ nosies

Nezinoma (negali bati jvertinta pagal turimus duomenis)
* krities vezys
* kraujo kresuliai
* skausmas gallnése
* nenormalios kepeny funkcijos vertés
* alerginis odos uzdegimas
* gumbeliai kratyse (ne véZiniai)

Sojy aliejus (Ph. Eur.) gali sukelti alergines reakcijas.

Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti kartu su kitais preparatais, naudojamais hormony pakaitinei
terapijai:
* tulZies taky sutrikimai
* JvairQs odos sutrikimai
- odos spalvos pakitimai, ypac veido ir kaklo srityje, vadinamosios néStumo demes
(chloazma)
- skausmingi, rausvi odos mazgeliai (mazginé eritema)
- bérimas su disko formos paraudimu ar uzdegimu (daugiakampé eritema)
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Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote kokiy nors Salutiniy poveikiy, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku. Tai
apima bet kokius galimus 3alutinius poveikius, kurie néra iSvardyti Siame lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy
institutas) Abt. (Skyrius) Pharmakovigilanz (Farmakologinis budrumas)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Svetainé: https://www.bfarm.de

PraneSdami apie bet kokius galimus Salutinius poveikius, galite prisideéti prie daugiau informacijos
apie §io vaisto sauguma prieinamumo.

5. Kaip laikyti ESTRAMON 100.
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po ant dézutés ir paketélio nurodytos galiojimo datos, pazymeétos kaip
.galiojimo data” arba ,naudoti iki". Galiojimo data yra paskutiné atitinkamo ménesio diena.

Laikymo sglygos
Nelaikykite aukStesneje kaip 30 °C temperatdroje.

Specialios atsargumo priemones Salinant
Po naudojimo ESTRAMON 100 pleistras turi bati sulankstytas (lipni puseé j vidy!).

Niekada nemeskite vaisty j nuotekas (pvz., neplaukite jy tualete ar kriaukléje). Paklauskite savo
vaistininko, kaip iSmesti vaista, kai baigsite jj naudoti. Tai padés apsaugoti aplinka. Daugiau
informacijos rasite https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija.
Kas yra ESTRAMON 100 sudetyje
Veiklioji medZiaga yra: estradiolis

1 transderminis pleistras, kurio dydis 40 cm2, turi:
8,26 mg estradiolio hemihidrato, atitinkan€io 8 mg estradiolio

Vidutinis estradiolio iSsiskyrimas per diena:
100 mikrogramy

Kitos sudedamosios dalys yra:

Matrica: Poli[(2-etilheksil)akrilatas-ko-metilakrilatas-ko-akrilo riigstis-ko-(2,3-
epoksipropil)metakrilatas] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferolio preparatas (USP) (turi sojy
aliejaus [Ph.Eur.])

Nesiklio plévelé: Polietileno tereftalatas

Apsaugine plévelé: Polietileno tereftalatas, silikonizuotas

ESTRAMON 100 ivaizda ir pakuotés turinys
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ESTRAMON 100 yra skaidri ovali transderminé pleistras su apsaugine plévele (pa3alinti pries
naudojimg) ir dviem funkciniais sluoksniais: estradiolj turin¢iu savaime lipniu matricos sluoksniu ir
nesiklio pléevele.

ESTRAMON 100 yra pakuotése po 6, 18 ir 24 transderminius pleistrus.

Gali bati, kad ne visos pakuotés bus pateiktos j rinka.

Farmacijos jmoné ir gamintojas
Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefonas: (08024) 908-0
Faksas: (08024) 908-1290

El. pastas: service@hexal.com

Sis lapelis paskutinj karta perzidrétas 2023 m. rugséjj.
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