Bipacksedel: Information till anvandaren ESTRAMON® 37,5 ug/24 h, depotplaster
estradiol

Las hela denna bipacksedel noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information.
* Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
*  Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.
* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.
*  Om du marker nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta
inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad innehaller denna bipacksedel

Vad ESTRAMON 37,5 ar och vad det anvands for.

Vad du behover veta innan du anvander ESTRAMON 37,5.
Hur du anvander ESTRAMON 37,5.

Eventuella biverkningar.

Hur ESTRAMON 37,5 ska forvaras.

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar.

SRGIFNERENIES

1. Vad ESTRAMON 37,5 ar och vad det anvands for.
ESTRAMON 37,5 &r en beredning for Hormonersattningsterapi (HRT). Det innehaller det kvinnliga
konshormonet ostrogen.
ESTRAMON 37,5 anvands for kvinnor efter klimakteriet vars sista menstruationscykel
(menopaus) avslutades for minst 12 manader sedan.

ESTRAMON 37,5 anvands for att:

Lindra symtom efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar produktionen av kroppens eget ostrogen. Detta kan orsaka symtom
som varmevallningar i ansikte, hals och brost. ESTRAMON 37,5 lindrar sddana symtom som
uppstar efter klimakteriet. ESTRAMON 37,5 kommer endast att forskrivas till dig om dina symtom
paverkar din vardagliga livskvalitet avsevart.

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling av kvinnor over 65 ars alder.

2. Vad du behover veta innan du anvander ESTRAMON 37,5.
Medicinsk historia och regelbundna kontroller
Hormonbehandling ar forknippad med vissa risker som bor overvagas innan man beslutar att
paborja eller fortsatta behandlingen.

Erfarenheten av behandling av kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av ovarial dysfunktion
eller kirurgiskt avlagsnande) ar begransad. Om du har for tidig menopaus kan riskerna med
hormonbehandling skilja sig fran andra kvinnor. Vanligen radfraga din lakare om detta.

Innan du pabarjar (eller dterupptar) hormonbehandling kommer din Iakare att ta din egen
medicinska historia och din familjs. Din lakare kommer att avgora om en fysisk undersokning ar
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nodvandig. Om nodvandigt kan detta inkludera en undersokning av brosten och/eller en
bukundersokning.

Nar du har paborjat hormonbehandling bor du regelbundet besdka din lakare (minst en gdng om
aret) for kontroller. Under dessa undersokningar, diskutera fordelarna och riskerna med att
fortsatta ESTRAMON 37,5-behandlingen med din lakare.

Vanligen genomga regelbundna screeningundersokningar av dina brost enligt din lakares
rekommendation.

Anvand inte ESTRAMON 37,5
om nagot av foljande tillstand galler for dig. Om du ar osaker pa om detta ar fallet, tala med din
lakare innan du anvander ESTRAMON 37,5.

Anvand inte ESTRAMON 37,5 om

* du har eller tidigare har haft brostcancer eller om du misstanks ha brostcancer

* dulider av en typ av cancer vars tillvaxt ar beroende av ostrogener, sdsom cancer i
livmoderslemhinnan (endometrium) eller en motsvarande misstanke

* vaginal blodning av okand orsak uppstar

* det finns obehandlad overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi)

* du har eller tidigare har haft en blodpropp i en ven (trombos), till exempel i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

* Du lider av en blodkoagulationsstorning (till exempel protein C, protein S eller
antitrombinbrist)

* du har eller tidigare har haft en storning orsakad av blodproppar i artarerna, sasom
hjartinfarkt, stroke eller plGtslig tstramning och smarta i brostet (angina pectoris)

* dulider av eller tidigare har lidit av en leverstorning och dina leverfunktionsvarden har
annu inte normaliserats

* dulider av en sallsynt, arftlig blodsjukdom kand som porfyri

* du ar allergisk (intolerant) mot estradiol, soja, jordnétter eller nagot av de andra
ingredienserna i denna medicin som anges i avsnitt 6.

Om nagot av ovanstaende tillstand uppstar for forsta gadngen under anvandning av ESTRAMON
37,5, avbryt behandlingen omedelbart och kontakta din lakare utan drojsmal.

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare innan om du ndgonsin har drabbats av ndgot av de halsoproblem som anges
nedan, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandling med ESTRAMON 37,5. |
foljande fall bor du besoka din lakare oftare for kontroller:
* godartade tumarer i livmodern (myom)
* tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare overdriven
tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
» Okad risk for blodproppar (se 'vendsa blodproppar [tromboser]')
» Okad risk for ostrogenberoende cancer (om till exempel din mor, syster eller mormor hade
brostcancer)
* hogt blodtryck
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* leversjukdomar, till exempel en godartad levertumor

* diabetes

* gallsten

* migran eller svara huvudvark

* immunsystemsjukdom som paverkar manga organfunktioner i kroppen (systemisk lupus
erythematosus [SLE])

* epilepsi

* astma

* sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

* mycket hoga blodfettvarden (triglycerider)

* vatskeretention som ett resultat av hjart- eller njursjukdom

* medfodd (arftlig) eller forvarvad angioodem

Du maste omedelbart avbryta behandlingen och tala med en lakare
om nagot av foljande tillstand eller situationer uppstar under hormonbehandling:
* tillstdnd som namns i avsnittet 'Anvand inte ESTRAMON 37,5'
* gulning av huden eller dgonvitorna (gulsot). Detta kan indikera en leverstorning.
* swvullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen, respektive svarigheter att svalja, eller
nasselfeber i samband med andningsproblem som indikerar angioodem.
* betydande 6kning av blodtrycket (symtom kan inkludera huvudvark, trotthet och yrsel)
* migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gangen
* omdu blir gravid
* om du marker nagra tecken pa blodproppar, sdésom
- smartsam svullnad och rodnad i benen
- plotslig brostsmarta
- andnod
Ytterligare information finns under 'vendsa blodproppar (tromboser)".

Observera: ESTRAMON 37,5 ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre an 12 manader
sedan din senaste menstruationscykel eller om du ar under 50 ar kan det vara nodvandigt att
anvanda ytterligare preventivmetoder. Fraga din lakare om rad.

Hormonbehandling och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Risken for overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer) 6kar under 6strogenmonoterapi.

Att anvanda/ta ett gestagen utover ostrogenbehandlingen i minst 12 dagar under varje 28-
dagarscykel skyddar dig fran denna ytterligare risk. Om din livmoder fortfarande ar intakt kommer
din lakare ocksa att forskriva ett gestagen. Om din livmoder har tagits bort (hysterektomi), tala
med din lakare om huruvida du sakert kan anvanda ESTRAMON 37,5 utan att dessutom
ta/anvanda ett gestagen.

| genomsnitt kommer 5 av 1 000 kvinnor som fortfarande har en livmoder och som inte anvander

nagon hormonbehandling att diagnostiseras med cancer i livmoderslemhinnan mellan 50 och 65
ars alder. Daremot, bland kvinnor med intakt livmoder som genomgar hormonbehandling med en

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

ostrogenmonopreparation, diagnostiseras 10 till 60 fall av cancer i livmoderslemhinnan per 1 000
kvinnor mellan 50 och 65 &rs alder, beroende pa dos och behandlingens varaktighet (dvs. mellan
5 och 55 ytterligare fall).

Ovantad blodning
Vid anvandning av ESTRAMON 37,5 kommer blodning att intréffa en gang i manaden (s3 kallad
bortfallsblodning). Men om du upplever ovantade blodningar eller stankblodningar utanfor din
menstruationsperiod som fortsatter

» utover de forsta 6 manaderna av behandlingen

* och borjar efter att du har anvant ESTRAMON 37,5 i mer an 6 manader

» efter avslutad behandling,
vanligen kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer

Tillgangliga data visar att hormonbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen och
gestagen eller ostrogenmonoterapi for HRT okar risken for brostcancer. Den ytterligare risken
beror pa varaktigheten av HRT och ar tydlig inom 3 ars anvandning. Efter avslutad HRT minskar
den ytterligare risken over tid; denna risk kan dock kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT
imeran5ar.

Kvinnor mellan 50 och 54 &r som inte anvander HRT diagnostiseras med i genomsnitt 13 till 17 fall
av brostcancer per 1 000 kvinnor over en 5-arsperiod.

Bland kvinnor vid 50 ars alder som borjar HRT med en ostrogenmonopreparation for en 5-
arsperiod finns det 16 till 17 fall per 1 000 anvandare (dvs. O till 3 ytterligare fall).

Bland kvinnor i dldern 50 som borjar HRT med 0strogen och gestagen for en 5-arsperiod finns
det 21 fall per 1000 anvandare (dvs. 4 till 8 ytterligare fall).

Kvinnor i aldern 50 till 59 som inte anvander nagon HRT diagnostiseras med i genomsnitt 27 fall
av brostcancer per 1 000 kvinnor over en 10-arsperiod.

Bland kvinnor i aldern 50 som borjar HRT med en ostrogenmonopreparation for en 10-arsperiod
finns det 34 fall per 1 000 anvandare (dvs. 7 ytterligare fall).

Bland kvinnor i dldern 50 som borjar HRT med 0strogen och gestagen for en 10-arsperiod finns
det 48 fall per 1 000 anvandare (dvs. 21 ytterligare fall).

Inspektera dina brost regelbundet. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar i dina
brost, sdsom

* indragningar (bucklor) i huden

» forandringar av brostvartorna

* knolar som du kan se eller kanna

Om du har mojlighet att delta i det tidiga upptacktsprogrammet for brostcancer
(mammaografiscreeningprogram), bor du utnyttja detta erbjudande. Vanligen informera
specialisten som utfor mammografin att du tar hormonbehandling. Lakemedel som tas i samband
med hormonbehandling kan oka tatheten av brostvavnaden och darmed paverka resultatet av
mammografin. Om tatheten av brostvavnaden ar okad kan det vara omgjligt att upptacka alla
forandringar.
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Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt an brostcancer. Anvandningen av
ostrogenmonopreparat eller kombinerade ostrogen-gestagenpreparat for hormonbehandling ar
forknippad med en ndgot okad risk for att utveckla aggstockscancer. Risken for att utveckla
aggstockscancer forandras med aldern.

Bland kvinnor i dldern 50 till 54 som inte anvander ndgon HRT, diagnostiseras i genomsnitt cirka 2
fall av brostcancer per 2 000 kvinnor over en 5-arsperiod. Bland kvinnor som anvander
hormonbehandling i mer &n 5 ar finns det cirka 3 fall per 2 000 anvandare (dvs. cirka 1 ytterligare
fall).

Kardiovaskulara effekter av hormonbehandling

Venosa blodproppar (tromboser)

Risken for att blodproppar bildas i venerna (tromboser) ar cirka 1,3 till 3 ganger hogre bland
kvinnor som anvander hormonbehandling an bland icke-anvandare. Risken ar sarskilt hog under
det forsta anvandningsaret.

Blodproppar kan ha allvarliga konsekvenser. Om en blodpropp fardas till lungorna kan det orsaka
brostsmartor, andnod, svimningsanfall eller till och med dodsfall.

Du loper storre risk att utveckla en blodpropp ju aldre du blir och om nagot av foljande tillstand
galler for dig. Vanligen prata med din lakare om nagot av foljande situationer galler for dig:
* om du inte kan ga under en langre tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3 under rubriken 'om du &r planerad for operation')
* om du ar betydligt overviktig (BMI>30 kg/m?2)
* om du lider av en koagulationsstorning som kraver langvarig medicinering for att forhindra
blodproppar
* om en nara slakting till dig nagonsin har haft en blodpropp i ett ben, lungan eller annat
organ
* om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE)
* omdu har cancer.
Angaende tecken pa blodproppar, se 'du maste omedelbart avbryta behandlingen och prata med
en lakare'.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som anvander hormonbehandling kan i genomsnitt 4 till 7 av 1 000
kvinnor forvantas utveckla en venos blodpropp under de kommande 5 aren.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har anvant hormonbehandling med ett 0strogenmonopreparat i
5 ar finns det 9 till 12 fall av trombos per 1 000 anvandare (dvs. 5 ytterligare fall).

Bland kvinnor i 50-arsaldern vars livmoder har tagits bort och som har anvant hormonbehandling
med ett ostrogenmonopreparat i 5 ar finns det 5 till 8 fall av trombos per 1 000 anvandare (dvs. 1
ytterligare fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att hormonbehandling forhindrar en hjartinfarkt.
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Kvinnor over 60 ar som anvander kombinerad hormonbehandling med ostrogen och gestagen har
nagot storre sannolikhet att utveckla en hjartsjukdom an de som inte anvander
hormonbehandling.

Risken for att utveckla hjartsjukdom ar inte okad bland kvinnor vars livmoder har tagits bort och
som endast anvander ostrogener.

Stroke

Risken for stroke ar ungefar 1,5 ganger hogre bland kvinnor som anvander hormonbehandling an
bland icke-anvandare. Antalet ytterligare stroke som orsakas av hormonbehandling okar med
aldern.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander hormonbehandling kan 8 stroke forvantas per 1
000 kvinnor over en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arsaldern som anvander hormonbehandling
finns det 11 fall per 1 000 anvandare (dvs. 3 ytterligare fall).

Andra storningar

* Hormonbehandling forhindrar inte minnesstorningar. Det finns vissa bevis for en okad risk
for minnesstorningar bland kvinnor som ar 6ver 65 ar vid starten av hormonbehandling.
Fraga din lakare om rad.

* Patienter med nedsatt njur- eller hjartfunktion:
Ostrogener kan orsaka vatskeretention i kroppen; darfor, om du lider av hjart- eller
njurdysfunktion, bor du overvakas noggrant. Om du lider av svar njurdysfunktion, bor du
overvakas noggrant eftersom de cirkulerande ostrogennivaerna i blodet forvantas oka.

* Patienter med en viss lipidmetabolismstorning (hypertriglyceridemi):
Om du har férhojda blodfettvarden (triglycerider), bor dina blodfettvarden overvakas
noggrant under ESTRAMON 37,5-behandling, eftersom det i sallsynta fall har rapporterats
en kraftig okning av blodtriglycerider med efterfoljande inflammation i bukspottkorteln i
samband med ostrogenbehandling.

* Det &r kant att kontaktsensibilisering kan uppsta med alla hudapplikationer. Aven om detta
ar extremt sallsynt, kan det leda till allvarliga allergiska reaktioner om du fortsatter att
anvanda medicinen.

Pediatrisk population
ESTRAMON 37,5 ska inte anvandas hos barn.

Anvandning av ESTRAMON 37,5 i kombination med andra lakemedel
Vissa lakemedel kan forsamra effekten av ESTRAMON 37,5. Detta kan orsaka oregelbundna
blodningar. Dessa inkluderar foljande lakemedel:

* Lakemedel mot epilepsi som innehaller till exempel fenobarbital, fenytoin eller
karbamazepin

* Lakemedel mot tuberkulos som innehaller till exempel rifampicin eller rifabutin

* vissa lakemedel for behandling av HIV-infektioner som innehaller till exempel nevirapin,
efavirenz, ritonavir eller nelfinavir

* vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (hypericum perforatum)
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* andra lakemedel for behandling av infektioner som innehaller till exempel ketokonazol eller
erytromycin.

Hormonbehandling kan paverka verkningssattet hos andra lakemedel:

* Lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan leda till en 6kning av
anfallsfrekvensen.

* Kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir,
samt glecaprevir/pibrentasvir-behandling mot hepatit C-virus (HCV) kan orsaka att
levervarden i blodprover stiger (0kning av leverenzymet ALT) hos kvinnor som anvander
CHD-behandling med etinylestradiol. ESTRAMON 37,5 innehaller estradiol istallet for
etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av leverenzymet ALT kan intraffa vid
anvandning av ESTRAMON 37,5 tillsammans med denna kombinationsbehandling mot
HCV.

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander andra lakemedel, om du nyligen
har tagit/anvant andra lakemedel, eller om du avser att ta/anvanda andra lakemedel; aven om de
ar receptfria lakemedel, vaxtbaserade preparat eller naturlakemedel. Din lakare ger dig garna rad.

Laboratorietester
Om du behover ta ett blodprov, informera din lakare eller laboratoriepersonal att du anvander
ESTRAMON 37,5, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa laboratorietester.

Graviditet och amning

Graviditet

ESTRAMON 37,5 ar endast avsett for anvandning av postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid,
avbryt anvandningen av ESTRAMON 37,5 och kontakta din lakare.

Amning
Anvand inte ESTRAMON 37,5 under amning.

Effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner
ESTRAMON 37,5 ar inte kant for att paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur man anvander ESTRAMON 37,5.
Se alltid till att anvanda detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare kommer att forsoka ordinera den lagsta dos som kravs for att behandla dina symtom sa
kort tid som mojligt. Prata med din lakare om du har intrycket att effekten av ESTRAMON 37,5 ar
for stark eller for svag.

Hur man anvander ESTRAMON 37,5.

ESTRAMON 37,5 kan anvandas kontinuerligt (utan uppehall). Hos kvinnor med intakt livmoder
maste behandlingen med ESTRAMON 37,5 kombineras med en lamplig dos av ett gestagen (som
ordineras av lakare) i minst 12-14 dagar under varje 28-dagars cykel (se aven avsnitt 2).
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Tillagg av gestagen rekommenderas inte for kvinnor vars livmoder har avlagsnats, utom i fall dar
tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor (endometrios) har diagnostiserats (se aven avsnitt 2).

Oavbruten anvandning av ESTRAMON 37,5 ar mojlig hos kvinnor efter avliagsnande av livmodern
eller om ostrogenbristsymtomen aterkommer starkt under den behandlingsfria perioden.
Oregelbundna blodningar eller stankblodningar kan forekomma under de forsta manaderna av
behandlingen. Om du har kraftiga blodningar eller om blodningarna eller stankblodningarna
fortsatter bortom de forsta manaderna av behandlingen, vanligen informera din lakare sa att din
behandling kan justeras vid behov (se avsnitt 2, 'ovantade blodningar').

Administreringssatt
For transdermal applicering (fasta pa huden)

En ESTRAMON 37,5-plaster appliceras tva ganger i veckan, dvs. det anvanda plastret byts ut mot
ett nytt var 3:e eller 4.e dag.

Platsen dar det transdermala plastret appliceras bor andras med varje nytt transdermalt plaster.
De mest lampliga omradena for plastret ar hudomraden under midjelinjen dar huden inte veckar
sig mycket. ESTRAMON 37,5 far inte appliceras pa eller nara brosten! Det valda hudomradet
maste vara rent, fettfritt, torrt och oskadat. Det transdermala plastret bor appliceras sa snart det
tas ut ur pasen. Om mojligt, vanligen ror inte vid den klistriga ytan.

1. De transdermala plastren ar individuellt forpackade. Omedelbart fore anvandning,
riv upp forpackningen vid snittet nara ett horn av pasen och ta ut det transdermala
plastret utan att skada det. (Figur 1)

2. Boj forsiktigt det transdermala plastret upp och ner langs skaran tills skyddsfilmen
lossnar fran den klistriga ytan pa det transdermala plastret langs den stansade
linjen. Dra nu av en del av den skarade skyddsfolien fran baksidan av plastret. (Figur

2)

3. Fast den frilagda klistriga ytan pa ett friskt, rengjort hudomrade pa nedre delen av
buken eller ryggen pa hoften. (Figur 3)

4, Lyft sedan forsiktigt den intilliggande delen av det transdermala plastret, ta bort

den aterstaende skyddsfilmen och fast det transdermala plastret helt. (Figur 4)

5. Efter applicering, tryck det transdermala plastret fast med handflatan och hall det i
cirka 10 sekunder. (Figur 5)

Utsatt inte det transdermala plastret for direkt solljus. ESTRAMON 37,5 faster ocksa bra pa
huden vid bad, dusch eller under fysisk aktivitet.

Om ett plaster dock lossnar i fortid (fore slutet av 3 eller 4 dagar), antingen delvis eller helt,
vanligen ersatt det med ett nytt transdermalt plaster.

Kontrollera om den otillfredsstallande vidhaftningen av plastret beror pa appliceringsfel. |
sallsynta fall kan dock vidhaftningen paverkas av individuella hudforhallanden.
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Start av terapi
Om du
» for narvarande inte anvander hormonbehandling eller om du har anvant ostrogen -
eventuellt tillsammans med ett gestagen - utan avbrott, kan du borja ESTRAMON 37,5-
terapi vilken dag som helst.
Om du
* har anvant ostrogen regelbundet i 21 dagar - de sista 12-14 dagarna tillsammans med ett
gestagen - och sedan gjort ett uppehall i behandlingen i 7 dagar; eller om du
* har anvant ostrogenet utan avbrott men ocksa anvant ett gestagen de sista 12-14 dagarna
under varje 28-dagars cykel,
bor du avsluta den nuvarande behandlingscykeln innan du paborjar behandlingen med
ESTRAMON 37,5.
Den forsta dagen efter avslutad tidigare behandling (med kontinuerlig anvandning) eller den
forsta dagen efter behandlingsuppehallet (med cyklisk anvandning) ar en lamplig tidpunkt att
borja behandlingen med ESTRAMON 37,5.

Om du har anvant en storre mangd ESTRAMON 37,5 an du borde
Om du har anvant storre mangder maste du kontakta en lakare.

Mojliga tecken pa en overdos inkluderar illamaende, krakningar, en spand kansla i brosten och
vaginal blodning.

Om det finns nagra tecken pa en overdos bor ESTRAMON 37,5 avlagsnas. Eventuell nodvandig
behandling bor baseras pa symtomen.

Om du har glomt att anvanda ESTRAMON 37,5
Applicera inte en dubbel dos om du har glomt den tidigare appliceringen.

Om du - av misstag - har glomt att byta det transdermala plastret efter den 3:e eller 4:e dagen,
vanligen byt det omedelbart. Nasta plasterbyte bor da ske pa den ordinarie dagen.
Missade doser okar sannolikheten for genombrottsblodning eller stankblodning.

Vanligen informera din lakare om du onskar avbryta din behandling under en langre tid.

Om du avbryter behandlingen med ESTRAMON 37,5
Du bor inte avbryta eller avsluta behandlingen med ESTRAMON 37,5 utan att radfraga din lakare.
Om du avbryter denna behandling kan det forekomma viss bortfallsblodning.

Om du ar planerad for operation

Om du ska genomga en operation, vanligen informera den opererande lakaren att du anvander
ESTRAMON 37,5. 4 till 6 veckor fore den planerade operationen kan du behova sluta anvanda
ESTRAMON 37,5 for att minska risken for trombos (se avsnitt 2, 'Vendsa blodproppar [trombos]').
Vanligen radfraga din lakare; han eller hon kan tala om for dig nar du kan fortsatta anvanda
ESTRAMON 37,5.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna medicin, frdga din lakare eller
apotekspersonal.
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4. Mojliga biverkningar.
Denna medicin - liksom alla mediciner - kan ha vissa biverkningar, men dessa behover inte
nodvandigtvis uppsta i ditt fall.
Foljande sjukdomar har rapporterats oftare av kvinnor som anvander hormonbehandling an av
icke-anvandare:

* brostcancer

* Overdriven tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller cancer)

* aggstockscancer

* blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

* hjartsjukdom

* stroke

* minnesforsamring (sannolik demens) om hormonbehandling pabdrjas efter 65 ars alder

For ytterligare information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Om du observerar ett eller flera av foljande symtom behover du omedelbar medicinsk hjalp:
* plotslig brostsmarta
* brostsmarta som strdlar ut i en arm eller nacken
* andnod
* smartsam svullnad och rodnad i benen
* gulaktig missfargning av 6gon och ansiktshud, morkfargning av urinen, klada (gulsot)
* ovanlig vaginal blodning eller stankblodning (genombrottsblddning) efter langvarig
anvandning av ESTRAMON 37,5 plaster eller efter avslutad ESTRAMON 37,5 behandling
» forandringar i brosten, sarskilt indragningar i huden, forandringar i brostvartorna och knolar
som du kan se eller kanna (brostcancer)
* smartsamma menstruationer
* oklara migranliknande huvudvark

Sluta anvanda ESTRAMON 37,5 och kontakta din lakare omedelbart om du upptacker ett eller
flera av ovanstaende symtom. Var uppmarksam pa de risker som generellt ar forknippade med
hormonbehandling (se avsnitt 2 'Varningar och forsiktighetsatgarder').

Andra biverkningar
Dessutom har foljande biverkningar rapporterats i ssamband med ESTRAMON 37,5:

Mycket vanliga (kan paverka fler an 1av 10 patienter)
* huvudvark
* hudreaktioner vid applikationsstallet (inklusive hudirritation, brannande kansla, utslag, torr
hud, blodning, blamarken, inflammation, svullnad, hudpigmentering, nasselfeber och
blasbildning)
* brostspanningar och brostsmarta
* smartsamma menstruationer, menstruationsrubbningar

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 patienter)
* depression
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Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 patienter)

nervositet

humorsvangningar

somnloshet

dasighet

illamaende

dyspepsi

diarré

buksmarta

uppblasthetskansla

bukfullhet

okad aptit

akne

utslag

torr hud

klada

ryggsmarta

forstorade brost

kraftiga menstruationsblodningar
seg vit till gulaktig vaginal flytning
oregelbundna vaginala blodningar
starka livmodersammandragningar
vaginit

overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

smarta
svaghet

vatskeretention (odem) i extremiteterna (hander och fotter)

viktforandring

angest

migran

yrsel

synproblem

torra ogon

okning av blodtrycket
hjartklappning
krakningar
hudmissfargning
ledvark
muskelkramper
okning av specifika leverenzymer

Sallsynt (kan paverka upp till 1 av 1000 patienter)

intolerans

forandring i sexuell lust

stickningar eller domningar i hander och fotter
venosa blodproppar

gallstenar

Gelle
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» forandring i leverfunktion och gallflode
* haravfall

* muskelsvaghet

* uterint leiomyom

* cystoriaggledarna

* cervikala polyper

* sekretion fran brostkorteln

* allergiska reaktioner sdsom utslag

* aptitloshet

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 patienter)

* nasselutslag

* tecken pa en allvarlig allergisk reaktion (inklusive andningssvarigheter, svullnad i ansikte,
tunga, hals eller hud, yrsel och nasselutslag)

* minskad tolerans mot kolhydrater

* ofrivilliga rorelser av ogon, huvud och nacke

* svarigheter att bara kontaktlinser

* allvarliga hudforandringar

* Overdriven harvaxt

* forsamring av porfyri

* nasblod

Okand (kan inte uppskattas fran tillgangliga data)
* brostcancer
* blodproppar
* smarta i extremiteterna
e onormala leverfunktionsvarden
* allergisk hudinflammation
* knolar i brostet (icke-cancerdsa)

Sojabonolja (Ph. Eur.) kan orsaka allergiska reaktioner.

Foljande biverkningar rapporterades i samband med andra preparat som anvands for
hormonbehandling:
* gallvagssjukdomar
* olika hudsjukdomar
- hudmissfargning, sarskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflackar
(kloasma)
- smartsamma, roda hudknutor (erythema nodosum)
- utslag med skivformad rodnad eller inflammation (erythema multiforme)

Rapportering av biverkningar

Om du observerar nagra biverkningar, tala med din lakare eller apotekare. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till
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Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal Institute for Drugs and Medical
Devices) Abt. (Dept.) Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance)

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn

Webbplats: https://www.bfarm.de

Genom att rapportera eventuella biverkningar som kan uppsta, kan du bidra till att mer
information om sakerheten for detta lakemedel blir tillganglig.

5. Hur man forvarar ESTRAMON 37,5.
Forvara detta lakemedel utom rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa kartongen och pasen under
‘utgangsdatum’ eller 'anvands fore' datum. Utgangsdatumet ar den sista dagen i respektive
manad.

Forvaringsanvisningar
Forvara inte over 30 °C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for avfallshantering
Efter anvandning maste ESTRAMON 37,5-plastret vikas ihop (den klistriga ytan inat!).

Kasta aldrig lakemedel i avioppsvattnet (t.ex. spola inte ner dem i toaletten eller diskhon). Fraga
ditt apotek hur du ska kassera lakemedlet nar du har slutat anvanda det. Detta hjalper till att
skydda miljon. For mer information, se https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Forpackningens innehall och ovrig information.

Vad ESTRAMON 37,5 innehaller
Den aktiva substansen ar: estradiol

1 transdermalt plaster med en plasterstorlek pa 15 cm2 innehaller:
3,099 mg estradiolhemihydrat, motsvarande 3 mg estradiol

Genomesnittlig frisattning av estradiol per dag:
37,5 mikrogram

De andra ingredienserna ar:

Matrix: Poly[(2-ethylhexyl)akrylat-co-metylakrylat-co-akrylsyra-co-(2,3-epoxipropyl)metakrylat]
(62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferolberedning (USP) (innehaller sojabonolja [Ph.Eur.])
Bararfilm: Polyetylentereftalat

Skyddsfilm: Polyetylentereftalat, silikoniserad

Utseende av ESTRAMON 37,5 och forpackningens innehall

ESTRAMON 37,5 ar ett transparent ovalt transdermalt plaster med en skyddsfilm (ta bort fore
anvandning) och tva funktionella lager: ett estradiolinnehallande sjalvhaftande matrixlager och en
bararfilm.
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ESTRAMON 37,5 finns i forpackningsstorlekar om 6, 18 och 24 transdermala plaster.
Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar kommer att finnas pa marknaden.

Lakemedelsforetag och tillverkare
Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Fax: (08024) 908-1290

E-post: service@hexal.com

Denna bipacksedel uppdaterades senast i september 2023.
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