ESTRAMON® 25 png/24 tuntia Transdermaalinen
Laastari

Estradioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
tarkeita tietoja.
Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.

* Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

* Tama laake on maaratty sinulle henkildkohtaisesti. Al anna sita muille. Se

* voi vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla. Jos havaitset

haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee
* myos haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4 Mita

tama pakkausseloste sisaltaa

Mika ESTRAMON 25 on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat ESTRAMON 25:ta?
Miten ESTRAMON 25:ta kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten ESTRAMON 25:ta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1 Mika ESTRAMON 25 on ja

oUW N =

Mika on ESTRAMON 25 ja mihin sita kaytetaan?

ESTRAMON 25 on valmiste hormonikorvaus- hoitoon (englanniksi: Hormone Replace- ment
Therapy, HRT). Se sisaltaa naishormoni estrogeenia.

ESTRAMON 25 kaytetaan naisille vaihdevuosien jalkeen, joiden viimeisista kuukautisista
(menopaussi) on kulunut vahintaan 12 kuukautta.

ESTRAMON 25 kaytetaan:
Vaihdevuosioireiden lievittamiseen Vaihdevuosien aikana naisen kehon oma estrogeenituotanto
vahenee. Tama voi aiheuttaa oireita, jotka ilmenevat kuumina aaltoina kasvoissa, kaulassa ja

2 Mita sinun pitaisi tehda ennen Mita sinun tulisi tietaa ennen 25 huomioitavaa?

Sairauskertomus ja saannolliset tarkastukset Hormonihoitoon liittyy riskeja jotka on huomioitava
aloittaa tai jatkaa hoitoa.

Kokemukset naisten hoidosta ennenaikaisessa menopaussissa (munasarjojen toiminnan
vajauksen tai niiden kirurgisen poiston seurauksena) ovat rajallisia. Jos sinulla on ennakoimaton
menopaussi,

hormonihoidon riskit voivat poiketa muiden naisten riskeista. Kysy tasta laakariltasi.
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Ennen kuin anitat hormonihoidon (tai jatkat sit'a') laakarisi keréé oman ja perheesi

vuodessa) tarkastuksia varten. Keskustele naiden tarkastusten yhteydessa laakarisi kanssa hoidon
jatkamiseen liittyvista hyodyista ja riskeista ESTRAMON 25:l1a.

tutkimuksessa.
3.

koskeeko tama telta, keskustelkaa laakarinne kanssa ennen ESTRAMON 25:n kayttoa. Te ette saa
kayttaa ESTRAMON 25:tta, jos teilla on rintasyopa tai olette aiemmin

* sairastanut rintasyovan tai jos on vastaava epaily teilla on syopa, jonka kasvu on

* estrogeenista riippuvainen, esim. kohdun limakalvon syopa (endometrium) tai jos on
vastaava epaily esimerkiksi kohdun limakalvon (endometrium) syopa tai vastaava epaily
koostuu

* hoitamaton liiallinen paksuuntuminen

* kohdun limakalvossa (endometrium hyperplasia) on teille on muodostunut verihyytyma
laskimoon

* veritulppa laskimossa (Tromboosi) on muodostunut tai aikaisemmin

. muodostunut esim. janissa (syvé Iaskimo tromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

* Teilla on sairaus tai on ollut alkalsemmln sairaus, Joka JOhtUU valtimoiden verihyytymista,
esim. sydaninfarkti, aivohalvaus tai kohtauksittain esiintyva rintakipu ja rintakehan ahdistus
(angina pectoris)

* Teilla on maksasairaus tai on ollut aikaisemmin ja maksan toimintakokeiden arvot eivat ole
viela normalisoituneet

* Teilla on harvinainen, perinnollinen

* verisairaus, nimeltaan porfyria Olette allerginen (yliherkka) estradiolille, soijalle,
maapahkinalle tai jollekin

. kohdassa 6 mainituista muista aineosista

ilmenee ensimmaista kertaa ESTRAMON 25:n kayton aikana, lopettakaa hoito valittomasti ja
hakeutukaa heti laakarin vastaanotollejos ilmenee ensimmaista kertaa, lopettakaa hoito

Varoitukset ja varotoimet Keskustele laakarisi kanssa, jos sinulla on koskaan ollut
jokin seuraavista terveysongelmista, koska
ne voivat hoidon aikana ESTRAMON 25 uusiutua tai pahentua voida. Tassa tapauksessa sinun
tulisi kayda laakarissa useammin tarkastuksissa:
* hyvanlaatuiset kasvaimet kohdussa (Myoomat)
* Kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (Endometrioosi) tai aiemmin esiintynyt
liiallinen kasvu kohdun limakalvon (Endometrium-hyperplasia)
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on ollut rintasyopa)
* Kohonnut verenpaine
* Maksasairaudet, esim. hyvanlaatuinen maksakasvain
* Sokeritauti (Diabetes)
* Sappikivet
* Migreeni tai vaikea péénsérky
lupus erythematosus [SLE])
* Epilepsia
* Astma
* Sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)
* erittain korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)
* Nesteen kertyminen sydan- tai munuaissairauksien seurauksena
* synnynnainen (perinndllinen) tai hankittu Angioedeema

Sinun on lopetettava hoito valittomasti ja hakeuduttava laakariin, jos hormonikorvaushoidon
aikana ilmenee jokin seuraavista sairauksista tai tilanteista:

* Sairaudet, jotka mainitaan kohdassa "ESTRAMON 25 ei saa kayttaa”

Ihosi tai silmiesi valkoisen osan keltaisuus (keltaisuus). Tama voi viitata maksasairauteen.

* Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma, johon
liittyy hengitysvaikeuksia, jotka viittaavat angioedeemaan.

* verenpaineen huomattava nousu (oireina voi olla paansarky, vasymys ja huimaus)

* migreenia muistuttava paansarky, joka ilmenee ensimmaista kertaa

* jos tulet raskaaksi

* jos huomaat merkkeja verihyytymista, esim.

- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa

- akillinen rintakipu

hengitysvaikeudet

Lisatietoja tasta I0ydat kohdasta “Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

Huomautus: ESTRAMON 25 ei ole ehkaisyvaline. Jos viimeisista kuukautisistasi on kulunut alle 12
kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, voi olla tarpeen kayttaa lisaehkaisymenetelmia. Kysy neuvoa
laakariltasi.

Hormonihoito ja syopa

Kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon
syopa (endometriumkarsinooma)

Estrogeenimonoterapian aikana riski kohdun limakalvon liialliseen paksuuntumiseen
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kohtusi on poistettu (hysterektomia), keskustele laakarisi kanssa, voitko kayttaa ESTRAMON
25:ta turvallisesti ilman gestageenin lisakayttoa.

diagnosoidaan kohdun limakalvon syopa 50-65 vuoden iassa. Sita vastoin naisilla, joilla on viela
kohtu ja jotka kayttavat hormonihoitoa vain estrogeenivalmisteella, diagnosoidaan 50-65 vuoden
iassa, annoksesta ja hoidon kestosta riippuen, 10-60 kohdun limakalvon syopatapausta 1 000
naista kohden (eli 5-55 lisdtapausta).

Odottamattomat verenvuodot
ESTRAMON 25:n kayton aikana esiintyy kerran kuukaudessa verenvuoto (ns. tyhjennysvuoto).
Jos kuitenkin esiintyy odottamattomia verenvuotoja tai tiputteluvuotoja kuukautisten
ulkopuolella, jotka

* jatkuvat yli ensimmaisten 6 hoitokuukauden

* alkavat sen jalkeen, kun olet kayttanyt ESTRAMON 25:ta jo yli 6 kuukautta

* jatkuvat hoidon lopettamisen jalkeen,
ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.
Rintasyopa
Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd hormonihoidon (HRT) kaytto yhdistelmalla estrogeeni ja
gestageeni tai pelkastaan estrogeenien kaytto HRT:ssa lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu
HRT:n kestosta ja iimenee 3 vuoden kayton aikana. HRT:n lopettamisen jalkeen lisariski vahenee

ajan myota, mutta riski voi kestaa 10 vuotta tai kauemmin, jos olet kayttanyt HRT:ta yli 5 vuotta.

Vertailun vuoksi

rintasyopatapausta 1 000 naista kohden 5 vuoden aikana.

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin sisaltavan HRT:n kayton 5 vuoden ajaksi,

rintasyopatapausta 1 000 naista kohden 10 vuoden aikana.

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin sisaltavan HRT:n kayton 10 vuoden ajaksi,
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50- vuotiaiIIa naisiIIa jotka aloittavat estrogeeni ja progestiinia siséltévén HRT:n kéytén 10

* |hon vetaytymat (kuoppien muodostuminen)
* Muutokset nanneissa
* Kyhmyt, jotka voit nahda tai tuntea

Jos sinulla on mahdollisuus osallistua rintasyovan varhaistunnistusohjelmaan
(mammografiaseulontaohjelma), sinun tulisi kayttaa tata mahdollisuutta. Kerro mammografian
suorittavalle ammattilaiselle etta kéytét hormonikorvaushoitolééketté

valttamatta havaita.

Munasarjasyopa
Munasarjasyopa on harvinainen - paljon harvinaisempi kuin rintasyopa.
Estrogeenimonovalmisteiden tai yhdistettyjen estrogeeni progestiinivalmisteiden kéytt'd

hormonikorvaushoitoa, diagnosoidaan noin 2 munasarjasyopatapausta 2 OOO naista kohden 5
vuoden aikana. Naisilla jotka kéytt'évét hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, esiintyy noin 3

Hormonikorvaushoidon sydan- ja verenkiertovaikutukset
Laskimoveritulpat (tromboosit)

Riski saada veritulppa laskimoissa (tromboosi) on noin 1,3-3 kertaa suurempi naisilla, jotka
kayttavat hormonikorvaushoitoa, verrattuna niihin, jotka eivat kayta. Erityisesti ensimmaisen
kayttovuoden aikana riski on kohonnut.

Veritulpat voivat aiheuttaa vakavia seurauksia. Jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi
aiheuttaa rintakipua, hengitysvaikeuksia tai pyortymisen tai jopa johtaa kuolemaan.

koskee sinua. Keskustele laakarisi kanssa, jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua:

* jos et voi kavella pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (katso
my0s kohta 3 kohdassa “Jos sinulle suunnitellaan leikkausta”)

. jos olet voimakkaasti ylipainoinen (BMI>3O kg/m2)
ehkaisemiseksi

* jos jollakin laheisella sukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossakin
muussa elimessa

* jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

* jos sinulla on syopa.

Veritulpan merkkeja koskien katso kohta "Sinun on lopetettava hoito valittomasti ja hakeuduttava
laakariin”.

Vertailun vuoksi

Kun tarkastellaan 50 vuotiaita naisia jotka eivat kéyté hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden aikana

kohden (eli 1 lisatapaus).
Sydansairaus (sydaninfarkti)
Ei ole todisteita siita, etta hormonikorvaushoito estaisi sydaninfarktin.

Yli 60- vuotiailla naisilla jotka kéyttévét yhdistettya estrogeeni ja

estrogeeneja.

Aivohalvaus

Aivohé!yauksen riski on hormonikorvaushoidon kéytt'&ijillé noin 1,5-kertainen Ygrr@ttuna ei—
myota.

Vertailun vuoksi

Kun tarkastellaan 50-vuotiaita naisia, jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden aikana
odotetaan 8 aivohalvausta 1000 naista kohden 50-vuotiailla naisiIIa jotka kéytta’vét

Muut sairaudet

. Hormonikorvaushoito ei esta‘ muistiha‘iribité On joitakin viitteita‘ siita‘ etta

muistihairioihin. Kysy tasta laakariltasi neuvoa.
* Potilaat, joilla on munuaisten tai sydamen toiminnan heikentyminen:
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* Estrogeenit voivat aiheuttaa nesteen kertymista kehoon; siksi, jos sinulla on sydamen tai

* Jos sinulla on kohonneet tietyt veren rasva-arvot (triglyseridit), veren rasva-arvojasi tulee
seurata tiiviisti ESTRAMON 25 -hoidon aikana, koska estrogeenihoidon yhteydessa on
harvinaisissa tapauksissa raportoitu voimakkaasta triglyseridien noususta veressa, mika on
johtanut haiman tulehdukseen.

* Ontunnettua, etta kosketusherkistyminen voi esiintya kaikissa iholle levitettavissa
valmisteissa. Vaikka tama onkin erittain harvinaista, se voi johtaa vakaviin allergisiin
reaktioihin, jos jatkat laakkeen kayttoa.

Kaytto lapsilla
ESTRAMON 25 -valmistetta ei saa kayttaa lapsilla.

ESTRAMON 25:n kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Tietyt laakkeet voivat heikentaa ESTRAMON 25:n vaikutusta. Tama voi johtaa epasaannollisiin
verenvuotoihin. Naihin kuuluvat seuraavat laakkeet:

* Tietyt HIV-infektioiden hoitoon tarkoitetut laakkeet, jotka sisaltavat esim. nevirapiinia,
efavirentsia, ritonaviiria tai nelfinaviiria
* Kasviperaiset laakkeet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum)

* Yhdistelmahoito ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri, joko dasabuviirin kanssa tai ilman,
seka glekapreviiri/pibrentasviiri hepatiitti C -virusta (HCV) vastaan voi naisilla, jotka
kayttavat KHK:ta, joka sisaltaa etinyyliestradiolia, aiheuttaa kohonneita maksa-arvoja
verikokeissa (maksaentsyymin ALAT:n nousu). ESTRAMON 25 sisaltaa estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko ESTRAMON 25:n kaytto yhdessa taman HCV-
yhdistelmahoidon kanssa aiheuttaa maksaentsyymin ALAT:n nousua.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita taiaiot kayttaa muita laakkeita, vaikka kyseessa olisi reseptivapaita laakkeita,

kyseessa olisivat reseptivapaat laakkeet, kasviperaiset valmisteet tai luontaistuotteet. Laakarisi
neuvoo sinua mielellaan.

Laboratoriotestit
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Jos sinulle tarvitaan verikoe, kerro laakarillesi tai laboratoriotyontekijalle, etta kaytat ESTRAMON

Raskaus ja imetys

Raskaus

ESTRAMON 25 on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta
ESTRAMON 25:n kaytto ja ota yhteys laakariisi.

I.metys
Ala kayta ESTRAMON 25:ta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttokyky
ESTRAMON 25:lla ei ole vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3 Miten ESTRAMON 25:ta kaytetaan?

Kayta tata laaketta aina tarkasti laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos
olet epavarma.

Laakarisi pyrkii maaraamaan sinulle pienimman annoksen, joka on tarpeen oireidesi hoitoon,
mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele laakarisi kanssa, jos sinusta tuntuu, etta ESTRAMON
25:n vaikutus on lilan voimakas tai liian heikko.

Miten sinun tulisi kayttaa ESTRAMON 25:ta?

(katso myos kohta 2).

Naisilla, joilta kohtu on poistettu, progestiinin lisaysta ei suositella, paitsi tapauksissa, joissa on
diagnosoitu kohdunulkoinen endometrioosi (katso myds kohta 2).

Jatkuva ESTRAMON 25:n kaytto voidaan suorittaa naisilla, joilta kohtu on poistettu, tai jos
hoitotauon aikana ilmenee estrogeenin puutosoireita tai tiputteluvuotoa.

Ensimmaisten hoitokuukausien aikana voi esiintya epasaannallisia vuotoja tai tiputteluvuotoa. Jos
nama vuodot jatkuvat ensimmaisten hoitokuukausien jalkeen, lopeta ESTRAMON 25:n kaytto ja
ota yhteys laakariisi (katso kohta 2 "Odottamattomat vuodot").

Kayttotapa

Transdermaaliseen kayttoon (iholle kiinnitettavaksi)
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laastari korvataan uudella.

Kohtaa, johon transdermaalinen laastari kiinnitetaan, tulisi vaihtaa jokaisen uuden
transdermaalisen laastarin kanssa. Sopivimmat kohdat laastarin kiinnittamiseen ovat ihon alueet
vyotaron alapuolella, missa iho ei rypisty paljon. ESTRAMON 25:ta ei saa kiinnittaa rintoihin tai
niiden lahelle! Valitun ihoalueen on oltava puhdas, rasvaton, kuiva ja ehja. Transdermaalinen

1. Transdermaaliset laastarit on pakattu yksittain. Revi pakkaus auki viiltoaukon kohdalta
pussin kulman vieresta juuri ennen kayttoa ja ota transdermaalinen laastari ulos
vahingoittamatta sita.

2. Transdermaalinen laastari taivutetaan varovasti ylos- ja alaspain viiltoaukon kohdalta,
kunnes suojakalvo irtoaa liimapinnasta stanssattua viivaa pitkin. Veda nyt osa viiltoaukon
suojakalvosta pois laastarin takapuolelta.

3. Kiinnita paljastunut liimapinta terveelle, puhdistetulle ihoalueelle alavatsassa tai takalantion
alueella.

4. Nosta sitten kevyesti transdermaalisen laastarin toinen osa, poista jaljella oleva suojakalvo
ja kiinnita transdermaalinen laastari kokonaan.

5. Kiinnittamisen jalkeen paina transdermaalista laastaria noin 10 sekuntia tasaisella kadella.

Transdermaalista laastaria ei tulisi altistaa suoraan auringonvalolle. ESTRAMON 25 pysyy hyvin
kiinni iholla myos kylvyn, suihkun tai fyysisen aktiivisuuden aikana.

iholta, se tulisi korvata uudella transdermaalisella laastarilla.

Tarkista, johtuuko laastarin heikko kiinnittyvyys kayttovirheesta. Harvinaisissa tapauksissa
kiinnittyvyys voi heikentya yksilollisten iho-olosuhteiden vuoksi.

Hoitojen aloitus

Jos

- et talla hetkella kayta hormonikorvaushoitoa tai olet aiemmin kayttanyt estrogeenia -
mahdollisesti yhdessa progestiinin kanssa - ilman keskeytyksia, voit aloittaa ESTRAMON 25

-hoidon mina tahansa paivana.

Jos
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Mahdollisia yliannostuksen merkkeja ovat pahoinvointi, oksentelu, rintojen arkuus seka
verenvuoto emattimesta.

Jos ilmenee yliannostuksen merkkeja, ESTRAMON 25 tulee poistaa. Mahdollinen tarvittava hoito
tulee suunnata oireiden mukaan.

Jos unohdat kayttaa ESTRAMON 25 -laastaria

Al3 kayta kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen kayton.

yhteytta laakariisi.
Jos lopetat ESTRAMON 25 -laastarin kayton

Ala keskeyta tai lopeta ESTRAMON 25 -hoitoa ilman laakarisi suostumusta. Lopettamisen
yhteydessa voi esiintya tyhjennysvuotoa.

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus, kerro leikkaavalle laakarille, etta kaytat ESTRAMON 25
-laastaria. Saattaa olla tarpeen lopettaa ESTRAMON 25 -laastarin kaytto 4—6 viikkoa ennen
suunniteltua leikkausta tromboosiriskin vahentamiseksi (katso kohta 2, “Laskimoveritulpat
[tromboosit]”). Kysy laakariltasi, milloin voit jatkaa ESTRAMON 25 -laastarin kayttoa.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4 Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?

ilmene kaikilla.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa,

* Rintasyopa
* kohdun limakalvon liikakasvu tai syopa (endometriumin hyperplasia tai syopa)
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Munasarjasyopa

Veritulppa jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)
Sydansairaus

Aivohalvaus

Muistihairiot (todennakdinen dementia), jos hormonikorvaushoito aloitettiin yli 65-
vuotiaana

Lisatietoja naista sivuvaikutuksista loytyy kohdasta 2.

Jotkut sivuvaikutukset voivat olla vakavia

Jos yksi tai useampi seuraavista oireista ilmenee, tarvitset valittomasti laakarin hoitoa:

akillinen rintakipu

rintakipu, joka sateilee kasivarteen tai kaulaan

hengitysvaikeudet

kivuliaat turvotukset ja punoitus jaloissa

silmien ja kasvojen ihon keltaisuus, virtsan tummuminen, ihon kutina (keltaisuus)
epatavalliset ematinverenvuodot tai tiputteluvuodot (lapimurtovuodot) ESTRAMON 25
-laastareiden pitkaaikaisen kayton jalkeen tai ESTRAMON 25 -hoidon lopettamisen jalkeen
muutokset rinnassa, erityisesti inon vetaytymat (kuoppien muodostuminen), nannien
muutokset ja kyhmyt, jotka voit nahda tai tuntea (rintasyopa)

kivuliaat kuukautiset

epaselvat migreenin kaltaiset paansaryt

useampi ylla mainituista oireista ilmenee. Huomioi hormonikorvaushoitoon ylelsestl liittyvat riskit
(katso kohta 2 "Varoitukset ja varotoimet").

Muita sivuvaikutuksia

Lisaksi seuraavia sivuvaikutuksia on raportoitu ESTRAMON 25 -valmisteen kayton yhteydessa:

Hyvin yleinen (voi koskea yli 1:d 10:sta hoidetusta)

Paansarky

Ihoreaktiot kayttoalueella (mukaan lukien ihoarsytys, polttelu, ihottuma, ihon kuivuminen,
verenvuoto, mustelma, tulehdus, turvotus, ihon pigmentaatio, nokkosihottuma ja rakkulat)
Rintojen jénnitys ja kipu

Yleinen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta hoidettavasta)

Masennus
Hermostuneisuus
Mielialan vaihtelut
Unettomuus

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

* Huimaus

* Pahoinvointi

* Ruoansulatushairiot

* Ripuli

* Vatsakipu

* lImavaivat

. Téyteléisyyden tunne

e Akne

* |hottuma

* |hon kuivuus

* Kutina

* Selkakipu

* Rintojen suurentuminen

* voimakkaat kuukautisvuodot

* sitkea valkoinen tai kellertava emétinvuoto
* voimakkaat kohdun supistukset

* ematintulehdus

* kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)
* kipu

* heikkous

* nesteen kertyminen (6deema) raajoihin (kadet ja jalat)
* painonmuutokset

Satunnaisesti (voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta hoidetusta)

* ahdistuneisuus

* migreeni

* huimaus

* nakohairiot

* kuivat silmat

* verenpaineen nousu

* sydamentykytys (palpitaatio)
* oksentelu

* ihon varimuutokset

* nivelkipu

* Lihaskrampit

* Maksaspesifisten entsyymien nousu

Harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 1 000:sta hoidetusta)

* Yliherkkyys

* Seksuaalisen halun muutos

* Kihelmointi tai tunnottomuus kasissa ja jaloissa
* Laskimoveritulpat

* Sappikivet
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* Maksan toiminnan ja sapen virtauksen muutos
* Hiustenlahto

* Lihasheikkous

* Kohdun leiomyooma

* Munasarjakystat

* Kohdunkaulan polyypit

* Rintarauhasen eritys

* Allergiset reaktiot, kuten ihottuma

* Ruokahaluttomuus

Erittain harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10 000:sta hoidetusta)

* Nokkosihottuma

* Vakavan allergisen reaktion merkit (mukaan lukien hengitysvaikeudet, kasvojen, kielen,
kurkun tai ihon turvotus, huimaus ja nokkosihottuma)

* heikentynyt hiilihydraattien sietokyky

* tahattomat silmien, paan ja kaulan liikkeet

* vaikeuksia piilolinssien kaytossa

* vakavat ihomuutokset

* liiallinen karvankasvu

* porfyrian paheneminen

* nenaverenvuoto

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)

* rintasyopa

* veritulppa

* raajojen kipu

* epanormaalit maksan toimintakokeiden tulokset
¢ allerginen ihotulehdus

* kyhmy rinnassa (ei syopa)

Soijadljy (Ph. Eur.) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitovalmisteiden kayton
aikana:

+ sappirakon sairaudet

- erilaiset ihosairaudet
ihon varimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulassa, niin sanotut raskauslaiskat (kloasma)
kivuliaat, punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum)
lhottuma, jossa on kiekonmuotoisia punoituksia tai tulehduksia (Erythema multiforme)

Haittavaikutusten ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan

Osasto: Laaketurvatoiminta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Verkkosivusto: https://www.bfarm.de

ilmoittaa. lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5 Miten ESTRAMON 25 sailytetaan?

ymparistoa. LlsatletOJa loytyy osmtteesta http.//www.bfarm.de/arznelmlttelentsorgung.
6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita ESTRAMON 25 sisaltaa

Vaikuttava aine on: Estradioli

1 transdermaalinen laastari, jossa on 10 cm2, sisaltaa:
2,07 mg estradiolihemihydraattia, vastaten 2 mg estradiolia

25 mikrogrammaa

Muut aineosat ovat:
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Matriisi: Poly[(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko-metyyliakrylaatti-ko-akryylihappo-ko-(2,3-
epoksipropyylimetakrylaatti)] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferolivalmiste (USP) (sisaltaa
soijadljya [Ph.Eur.])

Kantokalvo: Polyetyleenitereftalaatti

Suojakalvo: Polyetyleenitereftalaatti, silikonisoitu

Milta ESTRAMON 25 nayttaa ja pakkauksen sisalto

ESTRAMON 25 on lapinakyva soikea transdermaalinen laastari, joka koostuu suojakalvosta
(poistetaan ennen kayttoa) ja kahdesta toiminnallisesta kerroksesta: estradiolia sisaltavasta
itselimautuvasta matriisikerroksesta ja kantokalvosta.

ESTRAMON 25 on saatavilla pakkauksissa, joissa on 6, 18 ja 24 transdermaalista laastaria.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Puhelin: (08024) 908-0

Telefaksi: (08024) 908-1290

Sahkoposti: service@hexal.com

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu syyskuussa 2023.
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