ESTRAMON® 25 pg/24 tundi Transdermaalne
Plaaster

Estradiool

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.
Hoidke pakendi infoleht alles. VVGib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
* Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
* See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi.
* See vOib teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil. Kui
markate korvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib
* ka kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt I16ik 4 Mis on
selles pakendi infolehes

Mis on ESTRAMON 25 ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne ESTRAMON 25 kasutamist?
Kuidas ESTRAMON 25 kasutada?

Millised kérvaltoimed on véimalikud?

Kuidas ESTRAMON 25 sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

1 Mis on ESTRAMON 25 ja

oUW N =

1 Mis on ESTRAMON 25 ja milleks seda kasutatakse?

ESTRAMON 25 on hormoonasendusravi (inglise keeles: Hormone Replacement Therapy, HRT)
preparaat. See sisaldab naissuguhormooni ostrogeeni.

ESTRAMON 25 kasutatakse naistel parast menopausi, kelle viimasest menstruatsioonist on
moodunud vahemalt 12 kuud.

ESTRAMON 25 kasutatakse:

menopausijargsete vaevuste leevendamiseks Menopausi ajal vaheneb naise organismis loomuliku
ostrogeeni tootmine. See véib pdhjustada vaevusi, mis avalduvad kuumahoogudena naos, kaelas
ja rinnapiirkonnas (nn kuumahood). ESTRAMON 25 leevendab neid parast menopausi esinevaid
vaevusi. ESTRAMON 25 maaratakse teile ainult siis, kui teie vaevused hairivad oluliselt teie
igapaevaelu.

Kogemused Ule 65-aastaste naiste ravis on piiratud.
2 Mida peaksite teadma enne ESTRAMON kasutamist 25 arvestada®?

Haiguslugu ja regulaarsed kontrolluuringud Hormoonasendusravi on seotud riskidega mis tuleb
enne ravi alustamist vdi jatkamist arvesse vétta.

Ravi alustamise voi jatkamise otsustamisel tuleb neid arvesse votta.

Kogemused naiste ravis, kellel on enneaegne menopaus (munasarjade funktsiooni puudulikkuse
voi nende kirurgilise eemaldamise téttu) on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, vdivad
hormoonasendusravi riskid erineda teiste naiste omadest. Palun kusige selle kohta oma arstilt.

Enne hormoonasendusravi alustamist (v6i uuesti alustamist) kogub teie arst teie
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enda ja teie perekonna haigusloo. Teie arst otsustab fuusilise labivaatuse vajalikkuse ule. See véib
vajadusel héImata rindade ja/véi alakdhu uuringut. Parast hormoonasendusravi alustamist peate
regulaarselt (vahemalt kord aastas) oma arsti kiilastama kontrolluuringute tegemiseks. Palun
arutage nende uuringute kaigus oma arstiga ravi jatkamise kasu ja riske,

mis on seotud ESTRAMON 25 kasutamisega. Parast hormoonasendusravi alustamist peate
regulaarselt (vahemalt kord aastas) oma arsti kiilastama kontrolluuringute tegemiseks. Palun
arutage nende uuringute kaigus oma arstiga ravi jatkamise kasu ja riske, mis on seotud
ESTRAMON 25 kasutamisega.

Kaige regulaarselt, nagu arst on soovitanud, oma rindade ennetavale uuringule. ESTRAMON 25 ei
tohi kasutada,
Rinnad.

Te ei tohi ESTRAMON 25 kasutada, kui saama, selle all kannatanud vOi on vastav kui see on nii,

* oOstrogeenidest, nt emaka limaskesta (endomeetrluml) vahk véi on vastav kahtlus esineb
ebaselge pdhjusega vaginaalne verejooks

* esineb ravimata liigne emaka limaskesta paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia) teil
on veenis verehuuve

* tekkinud

* voi on selle kahtlus teil on ravimata kdrge vererdhk voi on selle kahtlus

* teil on maksahaigus (Tromboos) on tekkinud véi varem esinenud

* tekkinud, nt jalgades (slivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia) Teil on
verehuubimishaire

* (ntvalgu C-, valgu S- véi antitrombiini puudus) Teil on haigus véi varem esinenud

* haigus, mis on pdhjustatud arterites olevatest verehuuvetest nt sudameatakk, insult voi
stenokardia Teil on maksahaigus v&i varem esinenud

* jateie maksafunktsiooni naitajad pole veel normaliseerunud Teil on haruldane, parilik
verehaigus, mida nimetatakse porfuuriaks

* Te olete allergiline (ilitundlik) Ostradiooli, soja, maapahkli véi méne

* selle ravimi muude koostisosade suhtes, mis on loetletud jaotises 6. Kui moni
ulalnimetatud haigustest

* ilmneb ESTRAMON 25 kasutamise ajal esmakordselt, Idpetage kohe ravi ja poorduge
viivitamatult arsti poole

* Ld&igus 6 nimetatud muud koostisosad selle ravimi omadused on.

Kui uks ulalnimetatud haigustest Estramoni 25 kasutamise ajal kui see esmakordselt iimneb,
I6petage kohe ravi ja poorduge viivitamatult oma arsti poole peal.

esinenud modni jargmistest terviseprobleemidest, kuna
need vdivad ravi ajal ESTRAMON:iga 25 uuesti iimneda véi suveneda vdivad. Sel juhul peaksite
sagedamini oma arsti juures kontrollis kaima:

* emaka healoomulised kasvajad (miioomid)
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* emaka limaskesta kasv valjaspool emakat (endometrioos) voi varem esinenud liigne kasv
emaka limaskesta (endomeetriumi-hiperplaasia)

* suurenenud risk verehlilivete tekkeks (vt ,Venoossed verehlitibed [tromboosid]”)

* suurenenud risk ostrogeenist séltuva vahi tekkeks (nt kui teie emal, el véi vanaemal on
olnud rinnavahk)

* korge vererdhk

* maksahaigused, nt healoomuline maksakasvaja

* suhkruhaigus (diabeet)

* Sapikivid

* Migreen véi tugev peavalu

* Immuunsusteemi haigus, mis mdjutab paljusid keha organite funktsioone (stisteemne
erlitematoosne luupus [SLE])

* Epilepsia

* Astma

* Haigus, mis m&jutab kuulmekilet ja kuulmist (otoskleroos)

* vaga kdrge vere rasvasisaldus (triglitseriidid)

* Vedelikukogunemine sudame- v&i neeruhaiguste téttu

* kaasasiindinud (parilik) véi omandatud Angioodeem

Te peate ravi kohe katkestama ja poorduma arsti poole, kui hormoonasendusravi ajal ilmneb Uks
jargmistest haigustest véi olukordadest:

* Haigused, mis on mainitud jaotises ,ESTRAMON 25 ei tohi kasutada”

* Teie naha véi silmavalgete kollasus (kollatobi). See voib viidata maksahaigusele.

* Nao, keele ja/véi kurgu turse ja/v8i neelamisraskused voi ndgestébi koos
hingamisprobleemidega, mis viitavad angioodeemile.

* teie vererdhu markimisvaarne tous (kaebused véivad olla peavalu, vasimus ja pearinglus)

* migreenilaadsed peavalud, mis tekivad esmakordselt

* kui te rasestute

* kui markate verehuuvete marke, nt

- valulik turse ja jalgade punetus

- akiline valu rinnus

- hingamisraskused

Lisateavet leiate jaotisest ,Venoossed verehiilibed (tromboosid)”.

Markus: ESTRAMON 25 ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teie viimasest menstruatsioonist on
moodunud vahem kui 12 kuud véi kui olete noorem kui 50 aastat, vdib olla vajalik taiendavate
rasestumisvastaste meetodite kasutamine. Kusige selle kohta néu oma arstilt.

Hormoonasendusravi ja vahk

Emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahk
(endomeetriumkartsinoom)

Ostrogeenmonoteraapia ajal suureneb risk emaka limaskesta liigseks paksenemiseks
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahiks (endomeetriumkartsinoom).
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Ostrogeenile vahemalt 12 paeva 28-paevase tsiikli jooksul gestageeni lisamine kaitseb teid selle
taiendava riski eest. Seetdttu maarab teie arst teile, kui teil on emakas alles, lisaks gestageeni. Kui
teie emakas on eemaldatud (hiisterektoomia), arutage oma arstiga, kas voite ESTRAMON 25
kasutada ohutult ilma gestageeni lisamiseta.

Keskmiselt diagnoositakse 5-1 1000-st naisest, kellel on emakas alles ja kes ei kasuta
hormoonasendusravi, vanuses 50 kuni 65 aastat emaka limaskesta vahk. Seevastu naistel, kellel
on emakas alles ja kes kasutavad hormoonasendusravi ainult ostrogeenipreparaadiga,
diagnoositakse vanuses 50 kuni 65 aastat, séltuvalt annusest ja ravi kestusest, 10 kuni 60 emaka
limaskesta vahi juhtumit 1000 naise kohta (st 5 kuni 55 lisajuhtumit).

Ootamatud verejooksud

ESTRAMON 25 kasutamise ajal esineb kord kuus verejooks (nn &rajatuverejooks). Kui aga

* kestavad kauem kui esimesed 6 ravikuud
* algavad parast ESTRAMON 25 kasutamist ule 6 kuu
* pusivad parast ravi katkestamist,

poorduge voimalikult kiiresti oma arsti poole.

Rinnavahk

Olemasolevad andmed naitavad, et hormoonasendusravi (HRT) kasutamine Ostrogeeni ja
gestageeni kombinatsiooniga vdi ainult ostrogeenide kasutamine HRT-na suurendab rinnavahi
riski. Taiendav risk séltub HRT kestusest ja ilmneb 3-aastase kasutamise jooksul. Parast HRT
|6petamist vaheneb taiendav risk aja jooksul, kuid risk v3ib kesta 10 aastat vdi kauem, kui olete
HRT-d kasutanud ule 5 aasta.

Vordluseks

50-54-aastastel naistel, kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse 5-aastase perioodi jooksul
keskmiselt 13 kuni 17 rinnavahijuhtu 1 000 naise kohta.

50-aastastel naistel, kes alustavad ainult ostrogeeniga HRT vétmist 5-aastase perioodi jooksul,
esineb 16 kuni 17 juhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. O kuni 3 lisajuhtu).

50-aastastel naistel, kes alustavad ostrogeeni ja gestageeniga HRT vétmist 5-aastase perioodi
jooksul, esineb 21 juhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtu).

50-59-aastastel naistel, kes ei kasuta HRT-d, diagnoositakse 10-aastase perioodi jooksul
keskmiselt umbes 27 rinnavahijuhtu 1 000 naise kohta.

50-aastastel naistel, kes alustavad ainult ostrogeeniga HRT votmist 10-aastase perioodi jooksul,
esineb 34 juhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 7 lisajuhtu).
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50-aastastel naistel, kes alustavad ostrogeeni ja gestageeniga HRT vétmist 10-aastase perioodi
jooksul, esineb 48 juhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtu).

Uurige regulaarselt oma rindu. Poorduge arsti poole, kui markate oma rindades muutusi, nt

* sissevajumised (lohkude tekkimine) nahas
* rinnanibude muutused
e tukid, mida saate naha voi tunda

Kui teil on véimalus osaleda rinnavahi varajase avastamise programmis (mammograafia
séeluuring), peaksite seda véimalust kasutama. Teavitage mammograafiat teostavat spetsialisti,
et te vétate hormoonasendusravi ravimit. Hormoonasendusravi ravimid véivad muuta rinnakoe
tihedamaks ja seelabi méjutada mammograafia tulemust. Kui rinnakoe tihedus on suurenenud, ei
pruugi k&iki muutusi tuvastada.

Munasarjavahk

Munasarjavahk on haruldane - palju haruldasem kui rinnavahk. Ostrogeenmonopreparaatide véi
kombineeritud ostrogeeni-gestageeni preparaatide kasutamine hormoonasendusraviks on
seotud veidi suurenenud riskiga munasarjavahi tekkeks. Munasarjavahi tekkimise risk muutub
vanusega. 50-54-aastastel naistel, kes ei kasuta hormoonasendusravi, diagnoositakse 5-aastase
perioodi jooksul umbes 2 munasarjavahijuhtu 2 000 naise kohta. Naistel, kes kasutavad
hormoonasendusravi 5 aastat, esineb umbes 3 juhtu 2 000 kasutaja kohta (s.t. umbes 1
lisajuhtum).

Hormoonasendusravi suidame- ja veresoonkonna méjud
Venoossed verehiilibed (tromboosid)

Verehlitvete tekkimise risk veenides (tromboosid) on naistel, kes kasutavad hormoonasendusravi,
vorreldes mittekasutajatega umbes 1,3 kuni 3 korda suurem. Suurenenud risk esineb eriti esimese
kasutusaasta jooksul.

Verehuubed vdivad pdhjustada tosiseid tagajargi. Kui verehuuve liigub kopsudesse, véib see
pdhjustada rindkerevalu, hingamisraskusi vdi minestamist vdi isegi surma.

Teil on suurem téenaosus verthUbe tekkeks vanuse suurenedes ja kui jargnevad tingimused

kohta:

* kui te ei saa pikema aja jooksul kdndida suure operatsiooni, vigastuse voi haiguse téttu (vt
ka jaotist 3 ,Kui teil on plaanis operatsioon”)

* kui olete tugevalt ilekaaluline (KMI>30 kg/m2)

* kui teil on verehuubimishaire, mis néuab ravimitega pikaajalist ravi verehuuvete
ennetamiseks

* kui teie lahedasel sugulasel on kunagi esinenud verehuuve jalas, kopsus véi mdnes muus
elundis
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¢ kui teil on slisteemne eriitematoosne luupus (SLE)
* kui teil on vahk.

Verehuuvete tunnuste kohta vaadake ,Te peate ravi kohe katkestama ja poorduma arsti poole”.
Vérdluseks

Kui vaadata 50-aastaseid naisi, kes ei kasuta hormoonasendusravi, on 5-aastase perioodi jooksul
keskmiselt 4 kuni 7 naisel 1 000-st oodata venoosset verehuuvet.

50-aastastel naistel, kes on kasutanud 5 aastat hormoonasendusravi 0strogeeni ja gestageeniga,
esineb 9 kuni 12 tromboosijuhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 5 lisajuhtu).

50-aastastel naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes on kasutanud 5 aastat ainult
Ostrogeeniga hormoonasendusravi, esineb 5 kuni 8 tromboosijuhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 1
lisajuhtum).

Stidamehaigus (stidameatakk)

Puuduvad téendid selle kohta, et hormoonasendusravi ennetaks sudameatakki.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad kombineeritud hormoonasendusravi dstrogeeni ja
gestageeniga, on vorreldes naistega, kes ei kasuta hormoonasendusravi, veidi suurem téenaosus

sudamehaiguse tekkeks.

Naistel, kellel on emakas eemaldatud ja kes kasutavad ainult ostrogeene, ei ole sudamehaiguse
tekkerisk suurenenud.

Insult

Insuldirisk on hormoonasendusravi kasutajatel umbes 1,5 korda suurem kui mittekasutajatel.
Hormoonasendusravi kasutamise tottu lisanduvate insultide arv suureneb vanuse kasvades.

Vordluseks

Kui vaadata 50-aastaseid naisi, kes ei kasuta hormoonasendusravi, on 5-aastase perioodi jooksul
oodata 8 insulti 1 000 naise kohta. 50-aastastel naistel, kes kasutavad hormoonasendusravi, on
see 11 juhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 3 lisajuhtu).

Muud haigused

* Hormoonasendusravi ei enneta maluhaireid. On mdningaid téendeid selle kohta, et
hormoonasendusravi alustamisel Ule 65-aastastel naistel on suurenenud maluhairete risk.
Kusige selle kohta ndu oma arstilt.

* Patsientidel, kellel on neeru- v&i sudamefunktsiooni haired:

+ Ostrogeenid véivad péhjustada vedeliku kogunemist kehas; seetdttu tuleks teid hoolikalt
jalgida, kui teil on sudame- v&i neerufunktsiooni haired. Kui teil on raske neerufunktsiooni
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haire, tuleks teid tihedalt jalgida, kuna on oodata veres ringlevate ostrogeenide taseme
téusu.

Patsientidel, kellel on teatud rasvade ainevahetuse haire (hiipertrigliitserideemia):

Kui teie teatud vere rasvade tasemed (triglltseriidid) on kérgenenud, tuleks teie vere
rasvade tasemeid ESTRAMON 25 ravi ajal tihedalt jalgida, kuna ostrogeenraviga seoses on
harvadel juhtudel teatatud tugevast triglutseriidide tdusust veres koos sellele jargneva
kéhunaarme pdletikuga.

On teada, et kontaktisensibiliseerimine véib esineda kdigi nahale kantavate ravimite puhul.
Kuigi see on aarmiselt haruldane, véib see, kui te jatkate ravimi kasutamist, viia t&siste
allergiliste reaktsioonideni.

Kasutamine lastel

ESTRAMON 25 ei tohi kasutada lastel.

ESTRAMON 25 kasutamine koos teiste ravimitega

Teatud ravimid véivad méjutada ESTRAMON 25 toimet. See véib pdhjustada ebaregulaarset
verejooksu. Nende hulka kuuluvad jargmised ravimid:

Epilepsiavastased ravimid, mis sisaldavad nt fenobarbitaali, fenutoiini voi karbamasepiini
Tuberkuloosivastased ravimid, mis sisaldavad nt rifampitsiini véi rifabutiini

teatud HIV-infektsioonide raviks kasutatavad ravimid, mis sisaldavad nt nevirapiini,
efavirensi, ritonaviiri voi nelfinaviiri

taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum)

muud infektsioonide raviks kasutatavad ravimid, mis sisaldavad nt ketokonasooli voi
erutromutsiini.

Hormoonasendusravi vdib mdjutada teiste ravimite toimet:

Epilepsiavastased ravimid (lamotrigiin), kuna see v&ib p&hjustada krambihoogude
sageduse suurenemist.

Kombinatsioonravi ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiriga koos v&i ilma dasabuviirita ning
ka ravi glekapreviiri/pibrentasviiriga C-hepatiidi viiruse (HCV) vastu véib naistel, kes
kasutavad KHK-d, mis sisaldab etunuulostradiooli, péhjustada maksaensuumi ALAT taseme
téusu vereanaluusides. ESTRAMON 25 sisaldab ostradiooli etunuulostradiooli asemel. Ei
ole teada, kas ESTRAMON 25 kasutamisel koos selle HCV-vastase kombinatsioonraviga
vOib tekkida maksaensuumi ALAT taseme tdus.

Teavitage oma arsti voi apteekrit, kui te vétate/kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti
votnud/kasutanud teisi ravimeidvoi kavatsete vétta/kasutada teisi ravimeid, isegi kui need on
kasimuugiravimid, taimsed preparaadid vdi loodusravimid. Teie arst annab teile hea meelega ndu.-
poorduge, isegi kui tegemist on kasimuugiravimite, taimsete preparaatide véi looduslike
ravimitega. Teie arst annab teile hea meelega ndu.

Laboritestid
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Kui teil on vaja teha vereanaluus, teavitage oma arsti véi laboritootajaid, et kasutate ESTRAMON
25, kuna see ravim voib méjutada ménede laboritestide tulemusi.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

ESTRAMON 25 on ette nahtud kasutamiseks ainult menopausijargses eas naistel. Kui te
rasestute, I6petage ESTRAMON 25 kasutamine ja poorduge arsti poole.

Imetamine
Te ei tohi ESTRAMON 25 kasutada imetamise ajal.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise vdime
ESTRAMON 25 ei méjuta autojuhtimise ega masinate kasitsemise vdimet.

3 Kuidas ESTRAMON 25 kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt vastavalt arsti juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu
oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst pluuab maarata teile véimalikult madala annuse, mis on vajalik teie simptomite raviks,
on liilga tugev véi liiga nork.

Kuidas peaksite ESTRAMON 25 kasutama?

ESTRAMON 25 véib kasutada pidevalt (iima pausita) voi tsikliliselt (21 paeva kasutamist, millele
jargneb 7 paeva paus). Emakaga naistel tuleb ESTRAMON 25 ravi kombineerida vahemalt 12—-14
paeva jooksul 28-paevase tsikli jooksul vastava (arsti poolt maaratud) gestageeni annusega (vt

ka I6ik 2).

Naistel, kellel on emakas eemaldatud, ei soovitata gestageeni lisamist, valja arvatud juhtudel, kui
on diagnoositud emaka valise limaskesta (endometrioosi) tunnused (vt ka I6ik 2).

Pidevat ESTRAMON 25 kasutamist vdib teha naistel parast emaka eemaldamist vdi kui ravivaba

veritsused kestavad kauem kui esimesed ravikuud, [dpetage ESTRAMON 25 kasutamine ja
poorduge arsti poole (vt 16ik 2 ,Ootamatud veritsused”).

Kasutusviis

Transdermaalseks kasutamiseks (naha peale kleepimiseks)
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Uks ESTRAMON 25 plaaster kleebitakse kaks korda nadalas, s.t. 3 véi 4 paeva jarel asendatakse
kasutatud plaaster uuega.

Kohta, kuhu transdermaalne plaaster kleebitakse, tuleks iga uue plaastri puhul vahetada. Kdige
sobivamad kohad plaastri paigaldamiseks on nahapiirkonnad vookohast allpool, kus nahk on
vahem kortsus. ESTRAMON 25 ei tohi kleepida rindadele ega nende lahedusse! Valitud
nahapiirkond peab olema puhas, rasvavaba, kuiv ja vigastusteta. Transdermaalne plaaster tuleks
kleepida kohe, kui see kotist valja vdetakse. Palun arge puudutage liimipinda.

1. Transdermaalsed plaastrid on eraldi pakitud. Rebige vahetult enne kasutamist pakend lahti
sisselbike kohalt koti nurgas ja votke transdermaalne plaaster valja, seda kahjustamata.

2. Transdermaalne plaaster painutatakse ettevaatlikult mooda I6igatud joont Ules ja alla, kuni
kaitsekile eraldub mooda perforeeritud joont plaastri liimipinnast. Nuud tdmmake osa
I6igatud kaitsekilest plaastri tagakuljelt ara.

3. Kleepige vabanenud liimipind tervislikule, puhastatud nahapiirkonnale alakéhul véi
tagumisel puusapiirkonnal.

kleepige plaaster taielikult peale.
5. Parast kleepimist suruge transdermaalne plaaster umbes 10 sekundit peopesaga kindlalt
vastu nahka.

Te ei tohiks transdermaalset plaastrit otsese paikesevalguse katte jatta. ESTRAMON 25 pusib
hasti nahal ka vannis, dusi all véi fuusilise tegevuse ajal.

Kui plaaster peaks siiski enneaegselt (enne 3 véi 4 paeva moddumist) osaliselt véi taielikult nahalt
lahti tulema, peaksite selle asendama uue transdermaalse plaastriga.

Kontrollige, kas plaastri ebapiisav kleepuvus on tingitud kasutusvigadest. Harvadel juhtudel véib
kleepuvust méjutada individuaalne nahatuup.

Ravi algus
Kui te

« praegu ei kasuta hormoonasendusravi véi olete seni kasutanud ostrogeeni - vajadusel koos
gestageeniga - katkestusteta, vdite alustada ravi ESTRAMON 25-ga suvalisel paeval.

Kui te

« olete seni kasutanud ostrogeeni regulaarselt 21 paeva - viimased 12-14 paeva koos
gestageeniga - ja seejarel 7 paeva ravi katkestanud, véi

- olete seni kasutanud ostrogeeni katkestusteta, kuid gestageeni lisaks iga 28-paevase tsukli
viimased 12-14 paeva,

peaksite |dpetama praeguse ravitsukli enne, kui alustate ESTRAMON 25-ravi.

Esimene paev parast eelneva ravi I6petamist (katkestusteta kasutamisel) voi esimene paev parast
ravipausi (tsiklilise kasutamise korral) on sobiv aeg ESTRAMON 25-ravi alustamiseks.
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Kui olete kasutanud suuremat kogust ESTRAMON 25, kui peaksite
Suuremate koguste kasutamisel peate poorduma arsti poole.

Uleannustamise véimalikud tunnused on iiveldus, oksendamine, pingetunne rindades ja veritsus
tupest.

Uleannustamise tunnuste ilmnemisel tuleb ESTRAMON 25 eemaldada. Vajalik ravi peaks olema
sumptomitepdéhine.

Kui olete unustanud ESTRAMON 25 kasutamise
Arge kasutage kahekordset annust, kui olete eelneva kasutamise unustanud.

Kui olete — kogemata — unustanud, vahetada transdermaalne plaaster 3. vdi 4. paeval, tehke

katkestamise korral teavitage oma arsti.
Kui katkestate ESTRAMON 25 kasutamise

Te ei tohiks ESTRAMON 25 ravi katkestada ega |6petada ilma arstiga konsulteerimata.
Lépetamisel peate arvestama katkestusverejooksuga.

Kui teil on plaanis operatsioon

Kui teil on plaanis operatsioon, teavitage opereerivat arsti, et kasutate ESTRAMON 25. Véib olla
vajalik, et peate ESTRAMON 25 I6petama 4 kuni 6 nadalat enne plaanitud operatsiooni, et
vahendada tromboosiriski (vt 16ik 2 ,Venoossed verehiilibed [tromboosid]”). Klisige oma arstilt,
millal véite ESTRAMON 25 kasutamist jatkata.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
4 Millised kérvaltoimed on véimalikud?
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim p&hjustada kdrvaltoimeid, kuid need ei pruugi ilmneda kdigil.

Jargnevaid haigusi on hormoonasendusravi kasutavatel naistel vorreldes mittekasutajatega
sagedamini teatatud:

* Rinnavahk

* emaka limaskesta liigne kasv véi vahk (endomeetriumi hiiperplaasia voi -vahk)
* Munasarjavahk

* Verehiilibed jalgade voi kopsude veenides (venoosne trombemboolia)

* Sudamehaigus

* Insult
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Maluhaired (t&enaoline dementsus), kui hormoonasendusravi alustati Ule 65-aastaselt

Lisateavet nende kérvaltoimete kohta leiate jaotisest 2.

Moned korvaltoimed voivad olla tosised

Kui ilmneb Uks voi mitu jargmistest simptomitest, vajate viivitamatult arstiabi:

akiline rindkerevalu

rindkerevalu, mis kiirgab katte voi kaela

hingeldus

valulikud turset ja punetust jalgades

silma- ja naonaha koIIakas vérvumine uriini tumenemine naha sUgeIus (kollatobi)
plaastrite pikaajalist kasutamist voi parast ESTRAMON 25 ravi I6petamist

muutused rinnas, eriti naha sissetémbed (lohkude teke), nibude muutused ja séimed, mida
saate naha véi tunda (rinnavahk)

valulikud menstruatsioonid

ebaselged migreenilaadsed peavalud

Arge kasutage ESTRAMON 25 edasi ja poorduge viivitamatult arsti poole, kui iimneb iiks v&i mitu
Ulaltoodud slimptomitest. Palun arvestage hormoonasendusraviga uldiselt seotud riskidega (vt
jaotis 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Muud korvaltoimed

Lisaks on ESTRAMON 25 kasutamisel teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

Vaga sage (voib méjutada rohkem kui 1inimest 10-st)

Peavalu

Naha reaktsioonid manustamiskohas (sealhulgas nahaarritus, péletustunne, 166ve, naha
kuivus, verejooks, verevalum, pdéletik, turse, nahapigmentatsioon, négestébi ja villid)
Rindade pinge ja valu

Menstruatsioonivalud, menstruatsioonihaired

Sage (voib méjutada kuni 1inimest 10-st ravitavast)

Depressioon
Narvilisus
Meeleolukdikumised
Unetus

Peapooritus

liveldus
Seedehaired
Kéhulahtisus
Kéhuvalu
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* Puhitustunne

* Taiskéhutunne

* Suurenenud soogiisu

* Akne

* Loove

* Kuiv nahk

* Sugelus

* Seljavalu

* Rindade suurenemine

* tugev menstruatsiooniverejooks

* viskoosne valge kuni kollakas tupevoolus

* ebaregulaarsed verejooksud tupest

* tugevad emaka kokkutdmbed

* tupepdletik

* emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia)
* valu

* ndrkus

* vedelikupeetus (tursed) jasemetes (kded ja jalad)
* kaalumuutused

Aeg-ajalt (voib mdjutada kuni 1inimest 100-st ravitavast)

* arevushaired

* migreen

* pearinglus

* nagemishaired

* kuivad silmad

* vererbhu téus

* stidamekloppimine (palpitatsioon)
* oksendamine

* naha varvimuutus

* liigesvalu

* Lihaskrambid

* Spetsiifiliste maksaensutmide téus

Harva (v6ib méjutada kuni 11 000-st ravitavast)

« Ulitundlikkus

* Seksuaalse iha muutus

* Kipitus véi tuimus kates ja jalgades

* Venoossed verehuubed

* Sapikivid

* Maksafunktsiooni ja sapivoolu muutus
* Juuste valjalangemine

* Lihasndrkus

* Emaka leiomuoom

* Munajuhatsustid

Gelle
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* Emakakaela poluubid

* Rinnanaarme sekretsioon

* Allergilised reaktsioonid, nagu naiteks loove
* |sutus

Vaga harva (voib méjutada kuni 110 000-st ravitavast)

* Nogestébi

» Tosise allergilise reaktsiooni tunnused (sealhulgas hingamisraskused, nao, keele, kurgu voi
naha turse, pearinglus ja ndgestobi)

* susivesikute taluvuse vahenemine

* tahtmatud silmade, pea ja kaela liigutused

* raskused kontaktlaatsede kandmisel

* rasked nahamuutused

* liigne karvakasv

* porfuuria halvenemine

* ninaverejooks

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata)

* rinnavahk

* verehuubed

* valu jasemetes

* ebanormaalsed maksafunktsiooni naitajad
* allergiline nahapdletik

* muhk rinnas (mitte vahkkasvaja)

Sojadli (Ph. Eur.) véib pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Jargnevaid kdrvaltoimeid on teatatud teiste hormoonasendusravi preparaatide kasutamise ajal:

- sapipdiehaigused

- erinevad nahahaigused
Naha varvimuutused, eriti ndol ja kaelal, nn raseduslaigud (kloasma)
valulikud, punakad nahaséimed (eriiteem nodosum)
Loove ketendavate punetuste véi pbletikega (Erythema multiforme)

Korvaltoimete teatamine

Kui markate kérvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest véite teatada ka otse

Saksamaa Liitvabariigi Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituut
Osakond: Farmakovigilants

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Veebisait: https://www.bfarm.de
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teatage. K&rvaltoimetest teatades aitate kaasa selle ravimi ohutuse kohta rohkemate andmete
kattesaadavusele.

5 Kuidas ESTRAMON 25 sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast pakendil ja kotil margitud kélblikkusaja [5ppu, mis on margitud
kui ,kolblik kuni” voi kélbl. kuni”. Kélblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.

Sailitamistingimused

Arge hoidke iile 30 °C.

Juhised havitamiseks

Parast kasutamist tuleb ESTRAMON 25 plaaster kokku voltida (kleepuv pind sissepoole!).

Arge visake ravimeid kunagi kanalisatsiooni (nt tualetti v&i kraanikaussi). Kiisige oma apteegist,
kuidas ravimit havitada, kui te seda enam ei kasuta. Sellega aitate kaasa keskkonna kaitsmisele.
Lisateavet leiate aadressilt http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Pakendi sisu ja muu teave

Mida ESTRAMON 25 sisaldab

Toimeaine on: Estradiool

1 transdermaalne plaaster, mille pindala on 10 cm?2, sisaldab:
2,07 mg ostradioolhemihudraati, mis vastab 2 mg ostradioolile

Keskmine ostradiooli vabanemine paevas:
25 mikrogrammi

Muud koostisosad on:

Maatriks: Poll[(2-etlllheksudil)akrilaat-ko-metitlakriilaat-ko-akritlhape-ko-(2,3-
epoksipropull)metakriilaat] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferooli valmistis (USP) (sisaldab
sojadli [Ph.Eur.])

Kandefoolium: Poluetuleentereftalaat

Kaitsekile: Poluetuleentereftalaat, silikoonitud

Kuidas ESTRAMON 25 valja naeb ja pakendi sisu

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

ESTRAMON 25 on labipaistev ovaalne transdermaalne plaaster, mis koosneb kaitsekilest
(eemaldada enne kasutamist) ja kahest funktsionaalsest kihist: Ostradiooli sisaldav isekleepuv
maatrikskihi ja kandefoolium.

ESTRAMON 25 on saadaval pakendites, mis sisaldavad 6, 18 ja 24 transdermaalset plaastrit.
Vaib juhtuda, et kdiki pakendi suurusi ei turustata.

Ravimi muugiloa hoidja ja tootja

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefaks: (08024) 908-1290

E-post: service@hexal.com

Seda pakendi infolehte uuendati viimati 2023. aasta septembris.
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