ESTRAMON® 25 png/24 valandos Transderminis
pleistras

Estradiolis

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
ISsaugokite pakuotes lapel. Gali bati, kad veliau noreésite jj perskaityti dar karta.
* Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
« Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Jis
* gali pakenkti kitiems Zmoneéms, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy. Jei
pastebéjote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma
* taip pat ir Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy
Kas yra Siame pakuotés lapelyje

Kas yra ESTRAMON 25 ir kam jis vartojamas?

Ka turétuméte Zinoti prie$ vartodami ESTRAMON 257?
Kaip vartoti ESTRAMON 25?

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti ESTRAMON 257?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1 Kas yra ESTRAMON 25 ir

oUW N =

1 Kas yra ESTRAMON 25 ir kam jis naudojamas?

ESTRAMON 25 yra preparatas hormony pakeiciamajai terapijai (angly k.. Hormone Replace- ment
Therapy, HRT). Jame yra moteriskas lyties hormonas estrogenas.

ESTRAMON 25 naudojamas moterims po menopauzeés, kuriy paskutinés ménesinés (menopauze)
buvo bent pries 12 ménesiy.

ESTRAMON 25 naudojamas:

po menopauzes atsiradusiy simptomy palengvinimui Menopauzés metu moters organizme
sumazeéja estrogeno gamyba. Tai gali sukelti simptomus, kurie pasireiskia kaip kars€io bangos
veido, kaklo ir kratinés srityje (vadinamosios kar¢io bangos). ESTRAMON 25 palengvina $iuos po
menopauzes atsirandancius simptomus. ESTRAMON 25 Jums bus

skiriamas tik tuo atveju, jei Jisy simptomai Zymiai trukdo kasdieniam gyvenimui. Yra tik ribota
patirtis gydant moteris vir§ 65 mety.

Yra tik ribota patirtis gydant moteris, vyresnes nei 65 mety.

2 ESTRAMON naudojimg Estramono naudojimas 25 atkreipti démes;?

Ligos istorija ir reguliards kontroliniai tyrimai Hormony pakaitiné terapija yra susijusi su rizika kuri
turi bati jvertinta prie$ priimant sprendimg

pradeti arba testi gydyma.

Patirtis gydant moteris su ankstyva menopauze (dél kiausidZiy funkcijos nepakankamumo arba jy
chirurginio pagalinimo) yra ribota. Jei jums yra ankstyva menopauze,
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hormony pakaitinés terapijos rizika gali skirtis nuo kity motery. PraS8ome pasitarti su savo
gydytoju.

Prie$ pradédami hormony pakaitine terapija (arba jg atnaujindami), jasy gydytojas jvertins jasy
asmenine ir Seimos ligos istorijg. Gydytojas nuspres dél fizinio tyrimo batinybes. Jei reikia, tai gali
apimti kraty ir/arba pilvo tyrima. Pradéje hormony pakaitine terapijg, turétuméte reguliariai (bent
kartg per metus) lankytis pas gydytojg kontroliniams tyrimames.

Siy tyrimy metu aptarkite su gydytoju gydymo testinumo nauda ir rizika, susijusig su ESTRAMON
25 vartojimu. susije su ESTRAMON 25.

PraSome reguliariai lankytis pas gydytoja, kaip rekomenduota, profilaktiniam kraty tyrimui.
kraty.

ESTRAMON 25 negalima vartoti jei toliau nurodyti punktai jums tinka. Jei nesate tikri, ar tai taip
yra, pasitarkite su gydytoju pries vartodami ESTRAMON 25. JUs negalite vartoti ESTRAMON 25,
jei

* sergate krdties véziu arba anksciau sirgo arba yra jtarimas kad sergate

* sergate véZio forma, kurios augimas priklauso nuo estrogeny, pvz., gimdos gleivines veziu
(endometriumu) arba yra jtarimas kad sergate

* neaiskios kilmés maksties kraujavimas

* neapdorotas per didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) yra

* jums susidaré kraujo kresulys venoje (Trombozé) susidaré arba anksciau buvo

* susidaré, pvz., kojose (giliyjy veny trombozé) arba plauciuose (plauciy embolija)

* Jis kenciate nuo kraujo kre$éjimo sutrikimo (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trdkumas)

* JUs sergate arba anksciau sirgote liga, kurig sukelia kraujo kreSuliai arterijose, pvz., Sirdies
infarktas, insultas arba priepuoliniai kratinés skausmai su kratinés spaudimu (kratinés
angina)

* JUs sergate kepeny liga arba anksciau sirgote ir Jisy kepeny funkcijos

* rodikliai dar néra normalizavesi

* JUs kenciate nuo retos, paveldimos kraujo ligos, vadinamos porfirija

» Jis esate alergiskas (padidéjes jautrumas) estradioliui, sojai, Zemés rieSutams arba bet
kuriai i§

* 6 skyriuje nurodyty kity Sio vaisto sudedamuyjy daliy. Jei viena i$ auk3Ciau paminety ligy

pirma kartg pasireidkia vartojant ESTRAMON 25, nedelsdami nutraukite gydyma ir skubiai
kreipkités j gydytoja jei pasireiSkia pirma kartg, nedelsdami nutraukite gydyma ir nedelsdami
kreipkités j gydytojq ant.

Jspéjimai ir atsargumo priemones Pasitarkite su savo gydytoju, jei kada nors
turéjote vieng IS toliau iSvardyty sveikatos problemy, nes
jos gali pasikartoti arba pablogéti gydymo ESTRAMON 25 metu. Tokiu atveju turétumete dazniau
lankytis pas gydytoja kontroliniams tyrimams atlikti:
* gerybiniai gimdos navikai (miomos)
* Gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometrioze) arba anksciau pasireiskes per
didelis gimdos gleivinés augimas (endometriumo-hiperplazija)
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padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (Zr. skyriy ,Veniniai kraujo kresuliai
[trombozés]”)

padidéjusi estrogeny priklausomo vézio rizika (pvz., jei jasy motina, sesuo ar mogiuteé sirgo
kraties véziu)

aukstas kraujospadis

kepeny ligos, pvz., gerybinis kepeny navikas

cukrinis diabetas (diabetas)

TulZies akmenys

Migrena arba stiprds galvos skausmai

Imuninés sistemos liga, kuri veikia daugelj kino organy funkcijy (sisteminé raudonoji
vilkligé [SRV])

Epilepsija

Astma

Liga, kuri veikia ausies bagnel; ir klausa (otoskleroze)

labai aukstas kraujo riebaly kiekis (trigliceridai)

Skysciy kaupimasis dél Sirdies arba inksty ligy

jgimtas (paveldimas) arba jgytas Angioedema

Turite nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja, jei hormony pakaitinés terapijos metu
pasireiskia viena i$ Siy ligy ar situacijy:

Ligos, kurios paminétos skyriuje ,ESTRAMON 25 negalima vartoti”

JUsy odos arba akiy baltymy pageltimas (gelta). Tai gali rodyti kepeny liga.

Veido, liezuvio ir/arba gerklés patinimas ir/arba rijimo sunkumai, arba dilgéliné kartu su
kvépavimo problemomis, kurie rodo angioedema.

Zymus kraujospldzio padidéjimas (simptomai gali bati galvos skausmas, nuovargis ir
galvos svaigimas)

migrenos tipo galvos skausmai, kurie atsiranda pirma karta

jei pastojate

jei pastebite kraujo kreSuliy pozymius, pvz.

skausmingas kojy patinimas ir paraudimas

staigus kratines skausmas

dusulys

Daugiau informacijos apie tai rasite skyriuje ,Veny kraujo kresuliai (trombozés)”.

Pastaba: ESTRAMON 25 néra kontraceptiné priemoné. Jei nuo paskutiniy ménesiniy praéjo
maziau nei 12 ménesiy arba jei esate jaunesné nei 50 mety, gali prireikti papildomy néStumo
prevencijos metody. Pasitarkite su savo gydytoju del patarimo.

Hormony pakaitiné terapija ir vézys

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

Estrogeny monoterapijos metu padideja rizika del pernelyg didelio gimdos gleivinés sustorejimo
(endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo karcinoma).
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Papildomas gestageno vartojimas kartu su estrogenu bent 12 dieny per 28 dieny ciklg apsaugo
nuo Sios papildomos rizikos. Todél, jei dar turite gimda, gydytojas jums papildomai paskirs
gestagena. Jei jasy gimda buvo pasalinta (histerektomija), pasitarkite su gydytoju, ar galite
saugiai naudoti ESTRAMON 25 be papildomo gestageno vartojimo.

Vidutiniskai 5 i§ 1 000 motery, kurios dar turi gimdg ir nenaudoja hormony pakaitinés terapijos,
nuo 50 iki 65 mety amziaus diagnozuojamas gimdos gleivinés vezys. Tuo tarpu moterims, kurios
dar turi gimdg ir naudoja hormony pakaitine terapija tik su estrogeny preparatu, nuo 50 iki 65
mety amZziaus, priklausomai nuo dozes ir gydymo trukmés, diagnozuojama 10-60 gimdos
gleivinés vézio atvejy 1000 motery (t. y. nuo 5 iki 55 papildomy atvejy).

Netikétas kraujavimas

Naudojant ESTRAMON 25, kartg per ménesj pasireik$ kraujavimas (vadinamasis nutraukimo
kraujavimas). TaCiau jei pasireiskia netikétas kraujavimas ar tepimas ne ménesiniy metu, kuris

* tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 gydymo ménesius

* prasideda, kai ESTRAMON 25 jau naudojate daugiau nei 6 menesius

* tesiasi po gydymo nutraukimo,
kreipkités ] gydytojg kuo greiciau.
Kraties vezys
Turimi duomenys rodo, kad hormony pakaitinés terapijos (HRT) naudojimas su estrogeny ir
gestageny deriniu arba vien estrogeny naudojimas HRT padidina kraties veZzio rizika. Papildoma
rizika priklauso nuo HRT trukmeés ir pasireiskia per 3 mety naudojima. Nutraukus HRT, papildoma
rizika laikui bégant mazéja, taCiau rizika gali iSlikti 10 mety ar ilgiau, jei HRT naudojote ilgiau nei 5
metus.

Palyginimui

50-54 mety amziaus moterims, kurios nevartoja PHT, per 5 mety laikotarpj vidutiniskai
diagnozuojama 13-17 kraties vezio atvejy 1 000 motery.

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti PHT tik su estrogenu 5 mety laikotarpiui,
pasireiskia 16—17 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai).

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti PHT su estrogenu ir gestagenu 5 mety
laikotarpiui, pasireikia 21 atvejis 1 000 vartotojy (t. y. 4—8 papildomi atvejai).

50-59 mety amZiaus moterims, kurios nevartoja PHT, per 10 mety laikotarpj vidutiniskai
diagnozuojama apie 27 kraties vézio atvejai 1 000 motery.

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti PHT tik su estrogenu 10 mety laikotarpiui,
pasireiSkia 34 atvejai 1000 vartotojy (t. y. 7 papildomi atvejai).
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50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti PHT su estrogenu ir gestagenu 10 mety
laikotarpiui, pasireiskia 48 atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkites j gydytojg, jei pastebite kraty pokycius, pvz.

* Odos jdubimai (duobutés)
* Speneliy pokyciai
* Mazgeliai, kuriuos galite matyti ar jausti

Jei turite galimybe dalyvauti kriities véZio ankstyvosios diagnostikos programoje (mamografijos
patikros programoje), turétuméte pasinaudoti Siuo pasidlymu. Informuokite specialistg, atliekant;
mamografijg, kad vartojate hormony pakaitinj gydyma. Vaistai, vartojami hormony pakaitiniam
gydymui, gali padidinti krGties audinio tank ir taip paveikti mamografijos rezultata. Jei kraties
audinio tankis padidéjes, gali bati, kad ne visi pokyc€iai bus pastebeti.

Kiausidziy vezys

Kiausidziy vezys yra retas - daug retesnis nei krdties vézys. Estrogeno monoterapijos ar
kombinuoty estrogeno-gestageno vaisty vartojimas hormony pakaitiniam gydymui yra susijes su
Siek tiek padidejusia kiauSidziy vézio rizika. Rizika susirgti kiauSidziy veziu keiciasi su amziumi. 50—
54 mety amziaus moterims, kurios nevartoja hormony pakaitinio gydymo, per 5 mety laikotarp;j
diagnozuojama apie 2 kiauSidziy vézio atvejai 2 000 motery. Moterims, kurios vartoja hormony
pakaitinj gydyma 5 metus, pasireiskia apie 3 atvejai 2 000 vartotojy (t. y. apie 1 papildomas
atvejis).

Sirdies ir kraujagysliy sistemos poveikis hormony pakaitiniam gydymui
Veny trombozé (trombai)

Rizika susidaryti kraujo kresuliams venose (trombozé) moterims, vartojan¢ioms hormony pakaitinj
gydyma, yra apie 1,3—3 kartus didesné nei nevartojancioms. Padidejusi rizika ypac¢ blna pirmyjy
vartojimo mety metu.

Kraujo kreSuliai gali tureti rimty pasekmiy. Jei kraujo kreSulys patenka j plaucius, tai gali sukelti
krdtinés skausma, dusulj ar alpimg arba netgi mirtj.

sglygos. Pasitarkite su gydytoju, jei jums tinka kuri nors i$ iy situacijy:

* jei dél didelés operacijos, traumos ar ligos ilgg laikg negalite vaik$cioti (taip pat Zr. 3 skyriy
,Jei planuojama operacija”)

* jei esate labai nutukes (KMI>30 kg/m2)

* jei sergate kraujo kre$ejimo sutrikimu, kuriam reikalingas ilgalaikis gydymas vaistais,
siekiant iSvengti kraujo kreSuliy

* jei kada nors artimam jGsy giminaiciui buvo susidares kraujo kreSulys kojoje, plauciuose ar
kitame organe

* jei sergate sistemine raudongja vilklige (SRV)
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* jei sergate véZiu.
Del kraujo kreSuliy pozymiy zr. ,Turite nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja”.
Palyginimui
Zvelgiant j moteris, kurios yra penkiasdesimties mety ir nenaudoja hormony pakaitinés terapijos,
per 5 mety laikotarpj vidutiniSkai 4—7 i§ 1 000 motery tikétina, kad susidarys veninis kraujo

kresulys.

Moterims, kurios yra penkiasdeSimties mety ir naudojo hormony pakaitine terapijg su estrogenu ir
gestagenu 5 metus, pasireiskia 9-12 trombozés atvejy 1000 vartotojy (t. y. 5 papildomi atvejai).

Moterims, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios naudojo hormony pakaitine terapija tik su
estrogenu 5 metus, pasireiskia 5-8 trombozés atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 1 papildomas atvejis).

Sirdies liga (Sirdies priepuolis)

Néra jrodymy, kad hormony pakaitiné terapija apsaugo nuo Sirdies priepuolio.

Moterims, vyresnems nei 60 mety, kurios naudoja kombinuotg hormony pakaiting terapijg su
estrogenu ir gestagenu, yra Siek tiek didesné tikimybe susirgti Sirdies liga, palyginti su moterimis,

kurios nenaudoja hormony pakaitines terapijos.

Rizika susirgti Sirdies liga moterims, kurioms buvo paSalinta gimda ir kurios naudoja tik
estrogenus, néra padidéjusi.

Insultas

Insulto rizika hormony pakaitine terapijg vartojan¢ioms moterims yra apie 1,5 karto didesné nei
nevartojan¢ioms. Insulty, atsirandanciy dél hormony pakaitinés terapijos vartojimo, skaicius
didéja su amziumi.

Palyginimui

Zvelgiant j moteris, kurios yra penkiasdesimties mety ir nenaudoja hormony pakaitinés terapijos,
per 5 mety laikotarpj tiketina, kad bus 8 insultai 1 000 motery. Moterims, kurios yra

penkiasdesimties mety ir naudoja hormony pakaiting terapijg, yra 11 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 3
papildomi atvejai).

Kitos ligos
* Hormony pakaitiné terapija neapsaugo nuo atminties sutrikimy. Yra tam tikry jrodymy apie
padidéjusig atminties sutrikimy rizikg moterims, kurios pradejo naudoti hormony pakaitine

terapijg bGdamos vyresneés nei 65 mety. Dél to pasitarkite su savo gydytoju.
* Pacientés, kuriy inksty ar Sirdies funkcija sutrikusi:
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* Estrogenai gali sukelti skysciy kaupimasi organizme; todel, jei turite Sirdies ar inksty
funkcijos sutrikimy, turéetuméte bdti atidziai stebimi. Jei sergate sunkiu inksty funkcijos
sutrikimu, turétumete bati atidziai stebimi, nes galima tikétis padidéjusio kraujyje
cirkuliuojanciy estrogeny kiekio.

* Pacientés, turinCios tam tikrg riebaly apykaitos sutrikima (hipertrigliceridemija):

 Jei jlsy kraujo riebaly kiekis (trigliceridai) yra padidéjes, jasy kraujo riebaly kiekis turéty
bati atidZiai stebimas gydymo ESTRAMON 25 metu, nes retai estrogeny terapijos metu
buvo pranesta apie stipry trigliceridy padidéjima kraujyje su velesniu kasos uzdegimu.

* Yra zinoma, kad kontaktine sensibilizacija gali pasireik3ti visose odos taikymo srityse. Nors
tai yra labai reta, jei toliau vartosite vaistg, tai gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Vartojimas vaikams
ESTRAMON 25 negalima vartoti vaikams.
ESTRAMON 25 vartojimas kartu su kitais vaistais

Tam tikri vaistai gali paveikti ESTRAMON 25 poveik]. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
apima Siuos vaistus:

* Vaistai nuo epilepsijos, kuriuose yra, pvz., fenobarbitalio, fenitoino ar karbamazepino

* Vaistai nuo tuberkuliozes, kuriuose yra, pvz., rifampicino ar rifabutino

* tam tikri vaistai ZIV infekcijoms gydyti, kuriuose yra, pvz., nevirapino, efavirenzio, ritonaviro
ar nelfinaviro

* augaliniai vaistai, kuriuose yra jonazolés (Hypericum perforatum)

* kiti vaistai infekcijoms gydyti, kuriuose yra, pvz., ketokonazolio ar eritromicino.

Hormony pakaitine terapija gali paveikti kity vaisty veikima:

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

* Kombinuotas gydymas ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru su arba be dasabuviro ir taip
pat gydymas glecapreviru/pibrentasviru nuo hepatito C viruso (HCV) gali moterims, kurios
naudoja KHK, kuriuose yra etinilestradiolio, sukelti padidéjusius kepeny fermenty ALT
rodiklius kraujo tyrimuose. ESTRAMON 25 sudetyje yra estradiolio vietoj etinilestradiolio.
NeZinoma, ar vartojant ESTRAMON 25 kartu su Siuo kombinuotu gydymu nuo HCV gali
padidéti kepeny fermenty ALT rodikliai.

Informuokite savo gydytojg ar vaistininka, jei vartojate/naudojate kitus vaistus, neseniai
vartojote/naudojote ar ketinate vartoti/naudoti kitus vaistus, net jei tai yra nereceptiniai vaistai,
augaliniai preparatai ar natdralios priemonés. Jisy gydytojas mielai patars.

Laboratoriniai tyrimai
Jei jJums reikia atlikti kraujo tyrimg, informuokite savo gydytojq arba laboratorijos personalg, kad
naudojate ESTRAMON 25, nes $is vaistas gali paveikti kai kuriy laboratoriniy tyrimy rezultatus.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Nestumas
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ESTRAMON 25 skirtas tik moterims po menopauzes. Jei pastojate, nutraukite ESTRAMON 25
vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Zindymo laikotarpis
Zindymo laikotarpiu ESTRAMON 25 vartoti negalima.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
ESTRAMON 25 neturi arba turi labai mazai jtakos gebejimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.

3 Kaip vartoti ESTRAMON 25?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

JUsy gydytojas stengsis paskirti maziausig doze, reikalingg jsy simptomams gydyti, kuo
trumpesniam laikui. Pasitarkite su gydytoju, jei manote, kad ESTRAMON 25 poveikis yra per
stiprus arba per silpnas.

Kaip turetuméte vartoti ESTRAMON 257

ESTRAMON 25 gali bati vartojamas nuolat (be pertraukos) arba cikliskai (21 dieng vartojimo, po to
7 dieny pertrauka). Moterims su gimda gydymas ESTRAMON 25 turi bati derinamas su atitinkama
(gydytojo paskirta) gestageno doze maziausiai 12—14 dieny per 28 dieny ciklg (taip pat zr. 2
skyriy).

Moterims, kurioms gimda buvo pasalinta, gestageno papildymas nerekomenduojamas, iskyrus
atvejus, kai diagnozuojami gimdos gleivinés poZymiai uz gimdos riby (endometriozé) (taip pat Zr.
2 skyriy).

Nepertraukiamas ESTRAMON 25 vartojimas gali bdti taikomas moterims po gimdos paSalinimo
arba jei gydymo pertraukos metu atsiranda estrogeno trikumo simptomy ar tepimo kraujavimas.

Pirmuosius gydymo menesius gali pasireik3ti nereguliarus kraujavimas ar tepimo kraujavimas. Jei

Sie kraujavimai tesiasi ilgiau nei pirmuosius gydymo meénesius, nutraukite ESTRAMON 25
vartojimg ir kreipkités j gydytoja (Zr. 2 skyriy ,Netikétas kraujavimas”).

Vartojimo bidas
Transderminiam vartojimui (klijuoti ant odos)

Vienas ESTRAMON 25 pleistras klijuojamas 2 kartus per savaite, t. y. kas 3 arba 4 dienas
panaudotas pleistras pakeiCiamas nauju.

Vieta, ant kurios klijuojamas transderminis pleistras, turety bdti kei¢iama su kiekvienu nauju
transderminiu pleistru. Tinkamiausios vietos pleistrui klijuoti yra odos sritys po juosmeniu, kur oda
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mazai rauksléjasi. ESTRAMON 25 negalima klijuoti ant kraty ar 3alia jy! Pasirinkta odos vieta turi
bati Svari, neriebi, sausa ir nepazeista. Transderminis pleistras turéty bati uzklijuotas iskart, kai jis
iSimamas i§ maiselio. PraSome kuo maziau liesti klijuojama pavirsiy.

1. Transderminiai pleistrai yra supakuoti atskirai. Prie$ pat naudojima atpléskite pakuote
jpjovoje Salia maiSelio kampo ir iSimkite transderminj pleistrg, jo nepazeisdami.

2. Transderminis pleistras atsargiai lenkiamas j virSy ir Zemyn per jpjauta linijg, kol nupléSiama
plévelé palei perforuotg linijg nuo transderminio pleistro klijuojamo pavirSiaus. Dabar
nupléskite dalj jpjautos plévelés nuo pleistro nugarélées.

3. UZklijuokite atlaisvintg klijuojama pavirsiy ant sveikos, iSvalytos odos vietos apatinéje pilvo
dalyje arba uzpakalingje klubo dalyje.

4. Tada Siek tiek pakelkite kitg transderminio pleistro dalj, nuimkite likusig plévele ir visidkai
uzklijuokite transdermin;j pleistra.

5. Po uzklijavimo apie 10 sekundziy stipriai prispauskite transderminj pleistrg plok3&ia ranka.

Transderminio pleistro neturetuméte tiesiogiai veikiant saulés spinduliams. ESTRAMON 25 gerai
laikosi ant odos net maudantis, prausiantis duSe ar uzsiimant fizine veikla.

Jei pleistras vis délto pries laikg (pries 3 ar 4 dienas) dalinai ar visiSkai atsiklijuoja nuo odos,
turétumete jj pakeisti nauju transderminiu pleistru.

Patikrinkite, ar nepatenkinamas pleistro sukibimas néra del naudojimo klaidy. Retais atvejais
sukibima gali paveikti individualios odos savybes.

Terapijos pradzia
Jei

« §iuo metu nevartojate hormony pakaitinés terapijos arba iki Siol estrogeng - galblt kartu su
gestagenu - vartojote be pertraukos, galite pradéti gydymg ESTRAMON 25 bet kurig diena.

Jei

- estrogeng iki Siol reguliariai vartojote 21 dieng — paskutines 12-14 dieny kartu su gestagenu — ir
po to 7 dienas gydyma nutraukéte, arba

- estrogeng iki Siol vartojote be pertraukos, bet gestageng papildomai paskutines 12-14 dieny
kiekvieno 28 dieny ciklo metu,

turetumete uzbaigti dabartinj gydymo ciklg, prie$ pradedami gydymg ESTRAMON 25.

Pirmoji diena po ankstesnio gydymo pabaigos (nepertraukiamo vartojimo atveju) arba pirmoji
diena po gydymo pertraukos (ciklinio vartojimo atveju) yra tinkamas laikas pradéti gydyma
ESTRAMON 25.

Jei vartojote didesnj kiek] ESTRAMON 25, nei turétuméte

Vartojant didesnius kiekius, turite kreiptis j gydytoja.
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Galimi perdozavimo pozymiai yra pykinimas, vemimas, krity jtempimo jausmas ir kraujavimas i$
maksties.

Jei pasireiSkia perdozavimo pozymiai, ESTRAMON 25 reikia pa3alinti. Gydymas, jei batina, turéty
bati orientuotas j simptomus.

Jei pamirSote panaudoti ESTRAMON 25
Nenaudokite dvigubos dozes, jei pamirSote ankstesn] naudojima.

Jei — netycCia — pamirSote, pakeisti transderminj pleistrg po 3 ar 4 dieny, atlikite pakeitima
nedelsiant. Véliau pleistrg keiskite jprastg diena. Praleistos dozes padidina proverzio ar tepimo
kraujavimo tikimybe. Jei gydymas buvo nutrauktas ilgesniam laikui, informuokite savo gydytoja.

Jei nutraukiate ESTRAMON 25 naudojima

JUs neturetuméte nutraukti ar baigti gydymo ESTRAMON 25 nepasitare su savo gydytoju.
Nutraukus gydyma, galite tikétis nutraukimo kraujavimo.

Jei jums planuojama operacija

Jei jums planuojama operacija, informuokite operuojantj gydytojg, kad naudojate ESTRAMON 25.
Gali bati, kad ESTRAMON 25 reikés nutraukti 4—6 savaites prie$ planuojamg operacijg, siekiant
sumazinti trombozes rizikg (Zr. 2 skyriy ,Veny kraujo kresuliai [trombozés]”). Paklauskite savo
gydytojo, kada galite testi ESTRAMON 25 naudojima.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto naudojima, kreipkités j savo gydytoja ar vaistininka.
4 Kokios galimos Salutines reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali tureti Salutiniy poveikiy, taciau jie nebdtinai pasireiSkia visiems.

Sios ligos buvo dazniau pranestos moterims, kurios naudoja hormony pakaitine terapija, palyginti
su nenaudojanciomis:

* Krdties vezys

* pernelyg didelis gimdos gleivinés augimas arba vézys (endometriumo hiperplazija arba
Vezys)

* Kiaudidziy vézys

* Kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija)

+ Sirdies liga

* Insultas

* Atminties sutrikimai (tikétina demencija), jei hormony pakaitiné terapija buvo pradéta
vyresniame nei 65 mety amziuje

Daugiau informacijos apie Siuos Salutinius poveikius rasite 2 skyriuje.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Kai kurie Salutiniai poveikiai gali bati sunkids

Jei pasireiSkia vienas ar keli i§ Siy simptomy, nedelsiant kreipkités j gydytoja:

staiga atsirades kratinés skausmas

kratinés skausmas, plintantis j rankg ar kaklg

dusulys

skausmingas kojy patinimas ir paraudimas

geltonas akiy ir veido odos atspalvis, tamsus $lapimas, odos niezgjimas (gelta)
nejprastas maksties kraujavimas ar tepimas (pralauzimo kraujavimas) po ilgesnio
ESTRAMON 25 pleistry naudojimo arba po ESTRAMON 25 gydymo pabaigos
kraties pokyciai, ypaC odos jtraukimas (jdubimas), speneliy pokyciai ir mazgeliai, kuriuos
galite matyti ar jausti (krGties véZys)

skausmingos menesines

neaiskls migrenos tipo galvos skausmai

Nenaudokite ESTRAMON 25 toliau ir nedelsiant kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia vienas ar kel
i$ auk3&iau paminety simptomuy. Atkreipkite demes;j | rizikg, kuri paprastai susijusi su hormony
pakaitine terapija (Zr. 2 skyriy ,Jspé&jimai ir atsargumo priemonés”).

Kiti Salutiniai poveikiai

Be to, buvo pranesta apie Siuos Salutinius poveikius naudojant ESTRAMON 25:

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 gydyty asmeny)

Galvos skausmas

Odos reakcijos naudojimo vietoje (jskaitant odos dirginimg, deginima, bérima, odos
sausuma, kraujavimag, melyne, uzdegima, patinima, odos pigmentacija, dilgéline ir pusliy
susidarymg)

Krdties jtempimo jausmas ir skausmas

Menstruacijy skausmai, menstruacijy sutrikimai

Daznai (gali pasireiksti iki 1i3 10 gydyty asmeny)

Depresija
Nervingumas
Nuotaikos svyravimai
Nemiga
Apsvaigimas
Pykinimas
Virdkinimo sutrikimai
Viduriavimas

Pilvo skausmas

Pilvo patimas
Sotumo jausmas
Padidéjes apetitas
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* Spuogai

* Berimas

* Odos sausumas

* Niezulys

* Nugaros skausmas

* Kraty padidéjimas

* stiprios ménesinés

* tirStos baltos iki gelsvos maksties iSskyros

* nereguliarus kraujavimas i§ maksties

* stiprds gimdos susitraukimai

* maksties uzdegimas

* pernelyg didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija)
* skausmas

* silpnumas

*» skysciy kaupimasis (edema) gallinése (rankose ir pédose)
* svorio pokyciai

Kartais (gali paveikti iki 1i 100 gydyty asmeny)

* nerimo busenos

* migrena

* galvos svaigimas

* regéjimo sutrikimai

* sausos akys

* padidéjes kraujospldis

* Sirdies plakimas (palpitacija)
* vémimas

* odos spalvos pakitimai

* sgnariy skausmas

* Raumeny spazmai

» Specifiniy kepeny fermenty padidéjimas

Retai (gali paveikti iki 1i8 1 000 gydyty asmeny)

* Padidéjes jautrumas

* Lytinio potraukio pokytis

* Dilg€iojimas arba tirpimas rankose ir kojose
* Veny trombozé

* Tulzies akmenys

* Kepeny funkcijos ir tulzies tekéjimo pokytis
* Plauky slinkimas

* Raumeny silpnumas

* Gimdos leiomioma

* KiauSintakiy cistos

* Gimdos kaklelio polipai

* Sekrecija i$ kraties liaukos

* Alerginés reakcijos, tokios kaip bérimas
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Apetito praradimas

Labai retai (gali paveikti iki 13 10 000 gydyty asmeny)

Dilgéliné

Sunki alerginé reakcija (jskaitant kvépavimo sunkumus, veido, lieZzuvio, gerklés ar odos
patinima, galvos svaigimg ir dilgéling)

sumazeéjes angliavandeniy toleravimas

nevalingi akiy, galvos ir kaklo judesiai

sunkumai nesiojant kontaktinius leSius

sunkds odos pokyciai

pernelyg didelis plauky augimas

porfirijos pablogejimas

kraujavimas i§ nosies

NeZinoma (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

kraties vezys

kraujo kreSuliai

gallniy skausmas

nenormalds kepeny funkcijos rodikliai
alerginis odos uzdegimas

gumbeliai kratyje (ne véziniai)

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

Salutiniai poveikiai, pastebéti vartojant kitus hormony pakaitinés terapijos preparatus:

- tulzies puslés ligos
« jvairios odos ligos

odos spalvos pokydiai, ypac veide ir kakle, vadinami néstumo démémis (chloazma)
skausmingi, rausvi odos mazgeliai (mazginé eritema)
Bérimas su disko formos paraudimais arba uzdegimais (Erythema multiforme)

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pastebeéjote Salutiniy poveikiy, kreipkités | savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutinius poveikius

Federalinis vaisty ir medicinos produkty institutas
Farmakologinio budrumo skyrius
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Svetainé: https://www.bfarm.de

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

pranesti. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisidéti prie to, kad baty pateikta daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5 Kaip laikyti ESTRAMON 257
Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus ant dézutés ir maiselio nurodytam tinkamumo laikui ,tinka
iki" arba ,tink. iki”. Tinkamumo laikas nurodo paskutine nurodyto menesio diena.

Laikymo sglygos

Laikyti ne auk3tesnéje kaip 30 °C temperatdroje.

Pastaba del Salinimo

Po naudojimo ESTRAMON 25 pleistra reikia sulankstyti (lipni pusé j vidy!).

Vaisty niekada neiSmeskite j nuotekas (pvz., ne per tualetg ar kriaukle). Paklauskite savo vaistinéje,
kaip iSmesti vaistg, jei jo nebevartojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos. Daugiau
informacijos rasite adresu http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Pakuoteés turinys ir kita informacija

Ka sudaro ESTRAMON 25

Veiklioji medziaga yra: Estradiolis

1 transderminis pleistras su 10 cm2 sudetyje yra:
2,07 mg estradiolio hemihidrato, atitinkanc€io 2 mg estradiolio

Vidutiné estradiolio iSsiskyrimas per diena:
25 mikrogramai

Kiti komponentai yra:

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

Nesiklio plévelé: Polietilentereftalatas

Apsaugine plévelé: Polietilentereftalatas, silikonizuotas

Kaip atrodo ESTRAMON 25 ir pakuoteés turinys
ESTRAMON 25 yra skaidrus ovalus transderminis pleistras, sudarytas i$§ apsauginés plévelés (prie$

naudojimg pasalinti) ir dviejy funkciniy sluoksniy: estradiolio turinios lipnios matricos sluoksnio ir
nesiklio pléeveles.
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ESTRAMON 25 yra pakuotese po 6, 18 ir 24 transderminius pleistrus.
Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai bus pateikti j rinka.
Farmacinis verslininkas ir gamintojas

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefonas: (08024) 908-0

Faksas: (08024) 908-1290

El. pastas: service@hexal.com

Si pakuotés lapelis paskutinj karta perzidrétas 2023 m. rugséjj.
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