ESTRAMON® 75 ug/24 h, transdermaalinen laastari
estradioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se sisaltaa
tarkeita tietoja.
* Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
* Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
+ Tama ladke on maaratty vain sinulle. Ald anna sita muille. Se voi vahingoittaa heita, vaikka
heidan sairautensa oireet olisivat samat kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin. Tama koskee myos

mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita ESTRAMON 75 on ja mihin sita kaytetaan.

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat ESTRAMON 75:ta.
Miten ESTRAMON 75:ta kaytetaan.

Mahdolliset haittavaikutukset.

Miten ESTRAMON 75:ta sailytetaan.

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.

SRGIFNERENIES

1. Mita ESTRAMON 75 on ja mihin sita kaytetaan.
ESTRAMON 75 on valmiste hormonikorvaushoitoon (HRT). Se sisaltaa naissukupuolihormoni
estrogeenia.
ESTRAMON 75 on tarkoitettu naisille vaihdevuosien jalkeen, joiden viimeinen kuukautiskierto
(menopaussi) paattyi vahintaan 12 kuukautta sitten.

ESTRAMON 75:ta kaytetaan:

Lievittamaan oireita vaihdevuosien jalkeen
Vaihdevuosien aikana kehon oman estrogeenin tuotanto vahenee. Tama voi aiheuttaa oireita,
kuten kuumia aaltoja kasvoissa, kaulassa ja rinnassa. ESTRAMON 75 lievittaa tallaisia

Osteoporoosin ehkaisy

Vaihdevuosien jalkeen joidenkin naisten luut voivat haurastua (osteoporoosi). Sinun tulisi
keskustella kaikista saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista laakarisi kanssa. Voit kayttaa
ESTRAMON 75:ta osteoporoosin kehittymisen estamiseksi vaihdevuosien jalkeen, jos sinulla on

Kokemusta yli 65-vuotiaiden naisten hoidosta on vain rajoitetusti.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat ESTRAMON 75:ta.
Sairauskertomus ja saannolliset tarkastukset
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Hormonihoitoon liittyy tiettyja riskeja, jotka tulisi ottaa huomioon ennen hoidon aloittamista tai
jatkamista.

Kokemusta ennenaikaisista vaihdevuosista kérsivien naisten hoidosta (johtuen munasarjojen
vaihdevuodet, hormonihoidon riskit voivat poiketa mmden naisten riskeista. Keskustele tasta
laakarisi kanssa.

vuodessa) tarkastuksissa. Naiden tutklmusten aikana keskustele laakarisi kanssa ESTRAMON 75
-hoidon jatkamiseen liittyvista hyodyista ja riskeista.

Kay saannollisesti rintojen seulontatutkimuksissa laakarisi suositusten mukaisesti.

Ala kayta ESTRAMON 75:ta
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma, koskeeko tama sinua, keskustele laakarisi
kanssa ennen ESTRAMON 75:n kayttoa.

Al3 kayta ESTRAMON 75:ta, jos

* sinulla on tai on aiemmin ollut rintasyopa tai jos sinulla epaillaan rintasyopaa

* sinulla on syopa, jonka kasvu on riippuvainen estrogeeneista, kuten kohdun limakalvon
syopa (endometrium) tai vastaava epaily

* esiintyy tuntemattomasta syysta johtuvaa ematinverenvuotoa

* on hoitamaton kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)

* sinulla on tai on aiemmin ollut veritulppa laskimossa (tromboosi), esimerkiksi jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia).

* Sinulla on veren hyytymishairio (esimerkiksi proteiini C-, proteiini S- tai
antitrombiinivajaus)

* sinulla on tai olet aiemmin karsinyt hairiosta, joka johtuu valtimoiden verihyytymista, kuten
sydankohtaus, aivohalvaus tai &killinen rintakehan kiristyminen ja kipu (angina pectoris)

* sinulla on tai olet aiemmin karsinyt maksahairiosta ja maksan toimintasi arvot eivat ole viela
normalisoituneet

* sinulla on harvinainen, perinnollinen verisairaus, joka tunnetaan nimella porfyria

* sinulla on allergia (intoleranssi) estradiolille, soijalle, maapahkindille tai jollekin muulle
taman laakkeen ainesosalle, jotka on lueteltu kohdassa 6.

Jos jokin edella mainituista tiloista iimenee ensimmaista kertaa ESTRAMON 75:n kayton aikana,
lopeta hoito valittomasti ja ota viipymatta yhteys laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarisi kanssa ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on koskaan ollut jokin alla
luetelluista terveysongelmista, silla ne voivat uusiutua tai pahentua ESTRAMON 75 -hoidon
aikana. Seuraavissa tapauksissa sinun tulisi kayda laakarissa useammin tarkastuksissa:
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* hyvéanlaatuiset kasvaimet kohdussa (myoomat)
* kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun
Iimakalvon IiiaIIinen kasvu (endometriumin hyperplasia)

isoaidillasi on ollut rlntasyopa)
* korkea verenpaine
* maksahairiot, esimerkiksi hyvanlaatuinen maksakasvain
* diabetes
* sappikivet
. migreeni tai vaikeat péénséryt
lupus erythematosus [SLE])
* epilepsia
* astma
* hairio, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloaistiin (otoskleroosi)
* erittain korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)
* nesteen kertyminen sydan- tai munuaissairauden seurauksena
* synnynnainen (perinndllinen) tai hankittu angioedeema

Sinun on lopetettava hoito valittomasti ja otettava yhteys laakariin
jos jokin seuraavista hairioista tai tilanteista ilmenee hormonikorvaushoidon aikana:
* kohdassa 'Ala kayta ESTRAMON 75' mainitut hairiot
* ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltatauti). Tama voi viitata maksasairauteen.
* kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus, nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma
hengitysvaikeuksien kanssa, mika viittaa angioedeemaan.
» merkittava verenpaineen nousu (oireita voivat olla paansarky, vasymys ja huimaus)
* migreenia muistuttavat paansaryt, jotka ilmenevat ensimmaista kertaa
* jos tulet raskaaksi
* jos huomaat merkkeja verihyytymista, kuten
- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
- akillinen rintakipu
- hengenahdistus
Lisatietoja I0ytyy kohdasta 'laskimoveritulpat (tromboosit)'.

Huomaa: ESTRAMON 75 ei ole ehkaisyvalmiste. Jos viimeisesta kuukautiskierrosta on kulunut alle
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, voi olla tarpeen kayttaa lisaehkaisymenetelmia. Kysy
neuvoa laakariltasi.

Hormonikorvaushoito ja syopa

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

Kohdun limakalvon liiallisen paksuuntumisen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon
syovan (endometriumin syopa) riski kasvaa estrogeenimonoterapian aikana.
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sinulle myds gestageenia. Jos kohtusi on poistettu (hysterektomia), keskustele laakarisi kanssa
siita, voitko kayttaa ESTRAMON 75:ta turvallisesti ilman gestageenin ottamista/kayttamista.

hormonikorvaushoitoa, diagnosoidaan kohdun limakalvon syopa 50 ja 65 ikavuoden valilla. Sen
sijaan naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka saavat hormonikorvaushoitoa
estrogeenimonovalmisteella, diagnosoidaan 10—-60 kohdun limakalvon syopatapausta 1 000
naisella 50 ja 65 ikavuoden valill, riippuen annoksesta ja hoidon kestosta (eli 5-55 lisatapausta).

ESTRAMON 75 sisaltaa suuremman estrogeeniannoksen kuin muut hormonikorvaushoidon

75:ta yhdessa gestageenin kanssa ei tunneta.

Odottamaton verenvuoto
Kayttaessasi ESTRAMON 75:ta, verenvuotoa esiintyy kerran kuukaudessa (ns. tyhjennysvuoto).
Jos kuitenkin koet odottamatonta verenvuotoa tai tiputtelua kuukautisten ulkopuolella, joka
jatkuu

* yli ensimmaisten 6 hoitokuukauden

* jaalkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt ESTRAMON 75:ta yli 6 kuukautta

* hoidon lopettamisen jalkeen,
ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Saatavilla olevat tiedot osoittavat, ettd hormonikorvaushoito (HRT) estrogeenin ja gestageenin
yhdistelmalla tai estrogeenimonoterapiana HRT:lle lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu HRT:n
kestosta ja on havaittavissa 3 vuoden kayton jalkeen. HRT:n lopettamisen jalkeen lisariski
vahenee ajan myota; tama riski voi kuitenkin jatkua 10 vuotta tai kauemmin, jos olet kayttanyt
HRT:ta yli 5 vuotta.

Vertailun vuoksi

rintasyopatapausta 1 000 naisella 5 vuoden aikana.

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat HRT:n estrogeenimonovalmisteella 5 vuoden ajaksi, on 16—17
tapausta 1 000 kayttajalla (eli 0-3 lisatapausta).

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat HRT:n estrogeenin ja gestageenin yhdistelmalla 5 vuoden
ajaksi, on 21 tapausta 1 000 kayttajalla (eli 4-8 lisatapausta).

rintasyopatapausta 1 000 naisella 10 vuoden aikana.
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat HRT:n estrogeenimonovalmisteella 10 vuoden ajaksi, on 34

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat HRT:n estrogeenin ja gestageenin yhdistelmalla 10 vuoden
ajaksi, on 48 tapausta 1 000 kayttajalla (eli 21 lisatapausta).
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* ihon painaumat (kuopat)
* nannien muutokset
* kyhmyt, jotka voit nahda tai tuntea

Jos sinulla on mahdollisuus osaIIistua rintasyévén varhaisen toteamisen ohjelmaan

Munasarjasyopa
Munasarjasyopa on harvinainen - paljon harvinaisempi kuin rintasyopa.
Estrogeenimonovalmisteiden tai yhdistettyjen estrogeeni gestageenivalmisteiden kéyttb’

Hormonikorvaushoidon sydan- ja verisuonivaikutukset

Laskimoveritulpat (tromboosit)

Laskimoveritulppien (tromboosien) riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa
kayttavilla naisilla kuin ei-kayttajilla. Riski on erityisen korkea ensimmaisen kayttovuoden aikana.

Veritulpat voivat aiheuttaa vakavia seurauksia. Jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi
aiheuttaa rintakehén puristusta hengenahdistusta pyértymiskohtauksia tai jopa kuoleman
sinua. Keskustele laakarisi kanssa,JOSJokln seuraavista tllantelsta koskee sinua:

* jos et pysty kavelemaan pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi

(katso myos kohta 3 otsikon 'jos sinulle on suunniteltu leikkaus' alla)

. jos olet huomattavan yIipainoinen (BMI >3O kg/m2)

* jos laheisella sukulaisellasi on oIIut veritulppa jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa

* jos sairastat systeemista lupus erythematosusta (SLE)

* jos sinulla on syopa.
Veritulppien merkkien osalta katso 'sinun on lopetettava hoito valittomasti ja keskusteltava
laakarin kanssa'.

Vertailun vuoksi

odottaa kehittavan Iasklmoventulpan seuraavien 5 vuoden alkana.
50- vuotiaiIIa naisilla jotka ovat ké’ytténeet hormonikorvaushoitoa estrogeenimonovalmisteella 5

kohden (eli 1 Ilsatapaus).
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Sydansairaus (sydankohtaus)
Ei ole nayttoa siita, etta hormonikorvaushoito estaisi sydankohtauksen.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat yhdistettya hormonikorvaushoitoa estrogeenilla ja
gestageenilla, on hieman suurempi riski sairastua sydansairauteen kuin niilla, jotka eivat kayta
hormonikorvaushoitoa

estrogeeneja.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi naisilla jotka kéyttévét hormonikorvaushoitoa,

ian myota.

Vertailun vuoksi
50-vuotiailla naisilla, jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa, voidaan odottaa 8 aivohalvausta 1
OOO naista kohden 5 vuoden aikana. 50- vuotiailla naisilla jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa,

Muut hairiot
* Hormonikorvaushoito ei esta muistisairauksia. On jonkin verran nayttoa siita, etta
muistisairauksien riski kasvaa naisilla, jotka ovat yli 65-vuotiaita hormonikorvaushoidon
alkaessa. Kysy neuvoa laakariltasi.
* Potilaat, joilla on heikentynyt munuaisten tai sydamen toiminta:
Estrogeenit voivat aiheuttaa nesteen kertymista elimist'd'dn' siksi jos sinulla on syda'men

Jos smuIIa on kohonneet veren rasva-arvot (triglyseridit), veren rasva- aI’VOJaSI tulee
seurata tarkasti ESTRAMON 75 -hoidon aikana, koska harvinaisissa tapauksissa on
raportoitu veren triglyseridien jyrkkaa nousua ja sen jalkeista haimatulehdusta
estrogeenihoidon yhteydessa.

* Ontiedossa, etta kosketusallergiaa voi esiintya kaikissa iholle levitettavissa valmisteissa.
Vaikka tama on erittain harvinaista, se voi johtaa vakaviin allergisiin reaktioihin, jos jatkat
laakkeen kayttoa.

Pediatrinen populaatio
ESTRAMON 75 -valmistetta ei tule kayttaa lapsilla.

ESTRAMON 75:n kéytté yhdessé muiden Iéékkeiden kanssa
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* tietyt HIV-infektioiden hoitoon tarkoitetut laakkeet, jotka sisaltavat esimerkiksi
nevirapiinia, efavirentsia, ritonaviiria tai nelfinaviiria

* rohdosvalmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum)

* muut infektioiden hoitoon tarkoitetut laakkeet, jotka sisaltavat esimerkiksi ketokonatsolia

*  Ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri-yhdistelmahoito dasabuviirin kanssa tai ilman, seka
glekapreviiri/pibrentasviiri-hoito hepatiitti C -virusta (HCV) vastaan voivat aiheuttaa
maksa-arvojen nousua verikokeissa (maksaentsyymin ALAT:n nousu) naisilla, jotka
kayttavat CHD-hoitoa etinyyliestradiolilla. ESTRAMON 75 sisaltaa estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko maksaentsyymin ALAT:n nousua esiintya
kaytettaessa ESTRAMON 75:ta yhdessa taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita; vaikka ne olisivat reseptivapaita laakkeita,
rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita. Laakarisi neuvoo sinua mielellaan.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinun taytyy tehda verikoe, kerro laakarillesi tai laboratorion henkilokunnalle, etta kaytat

Raskaus ja imetys

Raskaus

ESTRAMON 75 on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta
ESTRAMON 75:n kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Imetys

Ala kayta ESTRAMON 75:ta imetyksen aikana.

Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ei tiedeta, etta ESTRAMON 75 vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3. Kuinka kayttaa ESTRAMON 75.

mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele laakarisi kanssa, jos sinusta tuntuu, etta ESTRAMON
75:n vaikutus on liilan voimakas tai liian heikko.

Kuinka kayttaa ESTRAMON 75.
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joissa kohdun limakalvon kasvu kohdun quopuoIeIIa (endometrioosi) on dlagn050|tu (katso myos
kohta 2).

Keskeytymaton ESTRAMON 75:n kaytto on mahdollista naisilla kohdun poiston jalkeen tai jos
estrogeenin puutosoireet iImenevét voimakkaasti hoitovapaana aikana

kohta 2, odottamaton verenvuoto').

Antotapa
Iholle annosteltava (kiinnitetaan iholle)

ESTRAMON 75 -laastari kiinnitetaan kahdesti viikossa, eli kaytetty laastari vaihdetaan uuteen joka

Kohta, johon laastari kiinnitetaan, tulisi vaihtaa jokaisen uuden laastarin yhteydessa. Sopivimmat
alueet laastarille ovat vyotaron alapuolella olevat ihoalueet, joissa iho ei rypisty paljon.
ESTRAMON 75'ta ei saa kiinnittéé rintojen péélle tai lahelle! Valitun ihoalueen on oltava puhdas

ala koske Iumaplntaan.

1. Laastarit on yksittain pakattu. Valittomasti ennen kayttoa avaa pakkaus repaisemalla
viilto auki pussin kulman lahelt ja poista laastari vahingoittamatta sita. (Kuva 1)

2. Taivuta laastaria varovasti ylos ja alas viiltojen kohdalta, kunnes irrotuskalvo irtoaa
laastarin liimapinnasta rei'itetyn linjan mukaisesti. Irrota nyt osa viiltoirrotuskalvosta
laastarin takaa. (Kuva 2)

3. Kiinnita vapautunut limapinta terveelle, puhdistetulle ihoalueelle alavatsalle tai
lonkan taakse. (Kuva 3)
4, Nosta sitten hieman laastarin viereista osaa, poista jaljella oleva irrotuskalvo ja

kiinnita laastari kokonaan. (Kuva 4)

5. Kiinnityksen jalkeen paina laastaria tiukasti kammenellasi ja pida sita noin 10
sekuntia. (Kuva 5)

Al3 altista laastaria suoralle auringonvalolle. ESTRAMON 75 tarttuu hyvin ihoon myds kylvyn,
suihkun tai fyysisen aktiivisuuden aikana.

kokonaan, vaihda se uuteen laastariin.
Tarkista, johtuuko laastarin huono kiinnittyminen kayttovirheista. Harvinaisissa tapauksissa
kiinnittymista voi kuitenkin heikentaa yksilolliset iho-olosuhteet.

Hoidon aloitus
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Jos sina
* et talla hetkella kayta hormonikorvaushoitoa tai jos olet kayttanyt estrogeenia -
mahdollisesti yhdessa gestageenin kanssa - keskeytyksetta, voit aloittaa ESTRAMON 75
-hoidon mina paivana tahansa.

Jos sina
* olet kayttanyt estrogeenia saannollisesti 21 paivan ajan - viimeiset 12-14 paivaa yhdessa

Mahdollisia yliannostuksen merkkeja ovat pahoinvointi, oksentelu, rintojen arkuus ja
ematinverenvuoto.

Jos ilmenee yliannostuksen merkkeja, ESTRAMON 75 tulisi poistaa. Mahdollinen hoito tulisi
perustua oireisiin.

Jos olet unohtanut kayttaa ESTRAMON 75:tta
Ala kayta kaksinkertaista annosta, jos olet unohtanut edellisen annoksen.

lImoitathan laakarillesi, jos haluat keskeyttaa hoitosi pidemmaksi aikaa.

Jos lopetat ESTRAMON 75 -hoidon
Sinun ei tulisi keskeyttaa tai lopettaa ESTRAMON 75 -hoitoa ilman laakarisi suostumusta. Jos
lopetat taman hoidon, saattaa esiintya vieroitusvuotoa.

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus

Jos sinulle tehdaan leikkaus, ilmoita leikkaavalle laakarille, etta kaytat ESTRAMON 75:tta. 4—6
viikkoa ennen suunniteltua leikkausta saatat joutua lopettamaan ESTRAMON 75:n kayton
vahentaaksesi tromboosiriskia (katso kohta 2, 'Laskimoveritulpat [tromboosi]'). Ota yhteytta
laakariisi; han voi kertoa, milloin voit jatkaa ESTRAMON 75:n kayttoa.

4. Mahdolliset haittavaikutukset.
Talla laakkeella - kuten kaikilla 1aakkeilla - voi olla tiettyja haittavaikutuksia, mutta niita ei
valttamatta esiinny sinun tapauksessasi.
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Seuraavia hairioita on raportoitu useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilla naisilla kuin ei-
kayttajilla:

* rintasyopa

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

* munasarjasyopa

* veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)

* sydansairaus

. aivohalvaus

65 vuoden iassa
Lisatietoja naista haittavaikutuksista loytyy kohdasta 2.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia
Jos havaitset yhden tai useamman seuraavista oireista, tarvitset valitonta laakarin apua:
 akillinen rintakipu
* rintakipu, joka sateilee kasivarteen tai kaulaan
* hengenahdistus
* kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
* silmien ja kasvojen ihon keltaisuus, virtsan tummuminen, kutina (keltaisuus)
* epatavallinen emattimen verenvuoto tai tiputteluvuoto (lapimurtovuoto) ESTRAMON 75
-laastareiden pitkaaikaisen kayton jalkeen tai ESTRAMON 75 -hoidon lopettamisen jalkeen
* muutokset rinnoissa, erityisesti ihon kuoppaumat, muutokset nanneissa ja kyhmyt, jotka
voit nahda tai tuntea (rintasyopa)
* kivuliaat kuukautiset
* epaselvat migreenin kaltaiset paansaryt

Lopeta ESTRAMON 75:n kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariisi, jos havaitset yhden tai
useamman ylla mainituista oireista. Kiinnita huomiota hormonikorvaushoitoon yleisesti liittyviin
riskeihin (katso kohta 2 'Varoitukset ja varotoimet').

Muut haittavaikutukset
Lisaksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu ESTRAMON 75:n yhteydessa:

Hyvin yleiset (saattaa esiintya useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta)
* paansaryt
* ihoreaktiot levityskohdassa (mukaan lukien ihoarsytys, polttelu, ihottuma, kuiva iho,
verenvuoto, mustelmat, tulehdus, turvotus, ihon pigmentaatio, nokkosihottuma ja rakkulat)
. rintojen arkuus ja rintakipu

Yleiset (saattaa esiintya enintaan yhdella potilaalla kymmenesta)
* masennus
* hermostuneisuus
* mielialan vaihtelut
* unettomuus
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* uneliaisuus

* pahoinvointi

* ruoansulatushairiot

* ripuli

* vatsakipu

* turvotuksen tunne

. vatsan taytelaisyys

* akne

* ihottuma

* kuivaiho

* kutina

* selkakipu

* suurentuneet rinnat

* runsas kuukautisvuoto

* viskoosi valkoinen tai kellertévé ematinvuoto
* voimakkaat kohdun supistukset

* vaginiitti

* kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)
* kipu

* heikkous

* nesteen kertyminen (6deema) raajoihin (kasiin ja jalkoihin)
* painon muutos

Harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 potilaalla 100:sta)
* ahdistus
* migreeni
* huimaus
* nakoongelmat
* kuivat silmat
* verenpaineen nousu
* sydamen tykytys
* oksentelu
* ihon varimuutokset
* nivelkipu
* lihasnykaykset
* tiettyjen maksaentsyymien nousu

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 potilaalla 1 000:sta)
* sietamattomyys
* muutos sukupuolivietissa
* kihelmainti tai tunnottomuus kasissa ja jaloissa
* laskimoveritulpat
* sappikivet
* muutos maksan toiminnassa ja sapen virtauksessa
* hiustenlahto
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* lihasheikkous

* kohdun leiomyoma

* munanjohtimen kystat

* kohdunkaulan polyypit

* eritys maitorauhasesta

* allergiset reaktiot, kuten ihottumat
* ruokahaluttomuus

Hyvin harvinainen (saattaa esiintya enintaan 1 potilaalla 10 000:sta)
* nokkosihottuma
* vakavan allergisen reaktion merkit (mukaan lukien hengitysvaikeudet, kasvojen, kielen,
kurkun tai ihon turvotus, huimaus ja nokkosihottuma)
* heikentynyt sietokyky hiilihydraateille
* silmien, paan ja kaulan tahattomat liikkeet
* vaikeudet kayttaa piilolinsseja
* vakavat ihomuutokset
* liiallinen karvankasvu
* porfyrian paheneminen
* nenaverenvuoto

Tuntematon (ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)
* rintasyopa
* veritulpat
* Kipu raajoissa
* epanormaalit maksan toimintaarvot
. aIIerginen ihotulehdus

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

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu yhdessa muiden hormonikorvaushoidossa kaytettyjen
valmisteiden kanssa:
* sappihairiot
* erilaiset ihosairaudet
- ihon varimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulassa, niin sanotut raskauslaiskat
(kloasma)
- kivuliaat, punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, jossa on kiekonmuotoista punoitusta tai tulehdusta (erythema
multiforme)

Haittavaikutusten ilmoittaminen

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

instituutti) Abt. (Osasto) Pharmakovigilanz (Laaketurvatoiminta)
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Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Verkkosivusto: https://www.bfarm.de

turvallisuudesta.

5. Kuinka sailyttaa ESTRAMON 75.

Ala koskaan heita ladkkeita viemariin (esim. dla huuhtele niita alas wc:sta tai lavuaarista). Kysy
apteekistasi, kuinka havittaa laake, kun olet lopettanut sen kayton. Tama auttaa suojelemaan
ymparistoa. Lisatietoja saat osoitteesta https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorguna.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa.
Mita ESTRAMON 75 sisaltaa
Vaikuttava aine on: estradioli

1 transdermaalinen laastari, jonka koko on 30 cm2, sisaltaa:
6,198 mg estradiolihemihydraattia, mika vastaa 6 mg estradiolia

75 mikrogrammaa

Muut aineet ovat:

Matriksi: Poly[(2-etyylineksyyli)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: Polyeteenitereftalaatti

Suojakalvo: Polyeteenitereftalaatti, silikonoitu

ESTRAMON 75:n ulkonako ja pakkauksen sisalto

ESTRAMON 75 on lapinakyva soikea depotlaastari, jossa on suojakalvo (poistetaan ennen
kayttoa) ja kaksi toiminnallista kerrosta: estradiolia sisaltava itsekiinnittyva matriisikerros ja
kantokalvo.

ESTRAMON 75 on saatavana pakkauksissa, jotka sisaltavat 6, 18 tai 24 depotlaastaria.

On mahdollista, etta kaikkia pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Laakeyritys ja valmistaja
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Hexal AG IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen

Puhelin: (08024) 908-0

Faksi: (08024) 908-1290
Sahkoposti: service@hexal.com

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu syyskuussa 2023.
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