Kasutusjuhend: Teave patsiendile
ESTRAMON conti® 40/130 mikrogrammi/24 h transdermaalne plaaster
Estradiool/Noretisteroonatsetaat

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt Iabi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.

. Hoidke pakendi infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti véi apteekri poole.

. See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.

. Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti véi apteekri poole. See kehtib ka

kdrvaltoimete kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud. Vt I6ik 4.

Mis on selles pakendi infolehes

Mis on ESTRAMON conti ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne ESTRAMON conti kasutamist?
Kuidas ESTRAMON conti't kasutada?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas ESTRAMON conti't sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on ESTRAMON conti ja milleks seda kasutatakse?
ESTRAMON conti on hormoonasendusravi preparaat (inglise keeles: Hormone Replacement
Therapy, HRT). See sisaldab 2 erinevat naissuguhormooni, dstrogeeni ja gestageeni. ESTRAMON
conti't kasutatakse naistel parast menopausi, kelle vimasest menstruatsioonist (menopaus) on
moodunud vahemalt 1 aasta.

ESTRAMON conti't kasutatakse:

Menopausijargsete vaevuste leevendamiseks

Menopausi ajal vaheneb naise organismi enda ostrogeeni tootmine. See vdib pdhjustada vaevusi,
mis valjenduvad kuumahoogudena n&o, kaela ja rinna piirkonnas (nn kuumahood). ESTRAMON
conti leevendab neid menopausijargseid vaevusi. ESTRAMON conti maaratakse teile ainult siis,
kui teie vaevused hairivad oluliselt teie igapaevaelu.

On ainult piiratud kogemusi ule 65-aastaste naiste ravis ESTRAMON conti'ga.
2. Mida peaksite enne ESTRAMON conti kasutamist arvestama?
Haiguslugu ja regulaarsed kontrolluuringud
HRT on seotud riskidega, mida tuleb arvestada enne ravi alustamist voi jatkamist.
Kogemused enneaegse menopausiga naiste ravis (munasarjade funktsiooni puudulikkuse véi

nende kirurgilise eemaldamise tottu) on piiratud. Kui teil on enneaegne menopaus, véivad
hormoonasendusravi riskid erineda teiste naiste omadest. Palun kusige selle kohta oma arstilt.
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Enne HRT alustamist (v&i uuesti alustamist) kogub teie arst teie ja teie perekonna haigusloo. Teie
arst otsustab fuiUsilise labivaatuse vajaduse Ule. See v&ib vajadusel hélmata rindade ja/voi
alakdhu uuringut.

Parast HRT alustamist peaksite regulaarselt (vahemalt kord aastas) oma arsti juures
kontrolluuringutel kaima. Arutage nende uuringute kaigus oma arstiga HRT jatkamise kasu ja riske.

Kaige regulaarselt, nagu arst soovitab, rindade ennetusuuringutel.
ESTRAMON conti ei tohi kasutada

ESTRAMON conti kasutamist oma ars‘uga.

Te ei tohi ESTRAMON conti kasutada, kui

. teil on rinnavahk véi olete seda varem pddenud vdi on selle kahtlus

. teil on vahivorm, mille kasv séltub ostrogeenidest, nt emaka limaskesta vahk
(endomeetrium) voi on selle kahtlus

. esinevad teadmata p&hjusega tupeverejooksud

. on ravimata emaka limaskesta ligne paksenemine (endomeetriumi hiiperplaasia)

. teil on tekkinud verehilive veenis (tromboos) v&i on see varem tekkinud,

. nt jalgades (stivaveenitromboos) v&i kopsudes (kopsuemboolia)

. teil on verehilibimishaire (nt valgu C, valgu S véi antitrombiini puudus)

. teil on haigus véi olete varem pddenud haigust, mida pdhjustavad arterites tekkinud
verehuubed,

. nt suidameatakk, insult véi akilised rindkerevalud koos rindkere pingetundega
(stenokardia)

. teil on maksahaigus véi on varem olnud ja teie maksafunktsiooni naitajad ei ole veel
normaliseerunud

. teil on haruldane, parilik verehaigus, mida nimetatakse porfuuriaks

. te olete allergiline ostradiooli, noretisteroonatsetaadi, soja, maapahkli véi méne selle

ravimi I16igus 6 nimetatud muu koostisosa suhtes.

Kui méni ulalnimetatud haigus esineb esmakordselt ESTRAMON conti kasutamise ajal, I6petage
kohe ravi ja poorduge viivitamatult arsti poole.

need véivad ESTRAMON conti ravi ajal uuesti iimneda véi suveneda. Sel juhul peak5|te
sagedamini arsti juures kontrollis kaima:

. emaka healoomulised kasvajad (miioomid)

. emaka limaskesta kasv valjaspool emakat (endometrioos) v&i varem esinenud emaka
limaskesta liigne kasv (endomeetriumi hiiperplaasia)

. suurenenud risk verehiilivete tekkeks (vt ,Venoossed verehiilibed (tromboosid)”)

. suurenenud risk Ostrogeenist soltuva vahi tekkeks (nt kui teie emal, el véi vanaemal on

olnud rinnavahk)
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kdrge vereréhk

maksahaigused, nt healoomulised maksakasvajad

diabeet

sapikivid

migreen voi tugevad peavalud

immuunsiisteemi haigus, mis méjutab paljusid keha organite funktsioone (slisteemne
erlitematoosne luupus [SLE])

epilepsia

astma

haigus, mis mdjutab trummikilet ja kuulmist (otoskleroos)

vaga kdrged vere rasvade tasemed (triglitseriidid)

Vedelikukogunemine sudame- v&i neeruhaiguste téttu

Haigus, mida nimetatakse hiipotiireoidismiks (teie kilpnaare ei tooda piisavalt
kilpnaarmehormoone) ja te saate kilpnaarmehormoonasendusravi.

Haigus, mida nimetatakse kaasasundinud véi omandatud angioodeemiks, véi kui teil
esinevad episoodid, kus kaed, jalad, nagu, huuled, silmad, keel, kéri (hingamistakistus)
vOi seedetrakt kiiresti paistetavad.

Te peate ravi kohe katkestama ja arsti poole poorduma
kui HRT kasutamise ajal ilmneb uks jargmistest haigustest vdi olukordadest:

Haigused, mis on mainitud jaotises ,ESTRAMON conti ei tohi kasutada”
Teie naha véi silmavalgete kollasus (kollatobi). See véib viidata maksahaigusele.
Teie verer6hu markimisvaarne téus (kaebused vdivad olla peavalu, vasimus ja
pearinglus)
migreenilaadsed peavalud, mis esinevad esmakordselt
kui te rasestute
Nao, keele ja/vdi kori turse ja/vGi neelamisraskused voi ndgestdbi koos
hingamisprobleemidega, mis viitavad angioodeemile
kui markate verehuuvete tunnuseid, nt

- valulik turse ja jalgade punetus

- akiline valu rinnus

- hingeldus

Lisateavet leiate jaotisest ,Venoossed verehiilibed (tromboosid)"”.

Markus: ESTRAMON conti ei ole rasestumisvastane vahend. Kui teie viimasest menstruatsioonist
on moodunud vahem kui 12 kuud vai kui olete alla 50-aastane, vdib olla vajalik taiendavate
rasestumisvastaste meetodite kasutamine. Kusige selle kohta néu oma arstilt.

HRT ja vahk

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

Ostrogeeni monoteraapia ajal suureneb risk emaka limaskesta liigseks paksenemiseks
(endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahi (endomeetriumkartsinoom) tekkeks.

ESTRAMON conti sisaldav gestageen kaitseb teid selle lisariskiga.

Ebaregulaarsed veritsused
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ESTRAMON conti kasutamise esimese 3-6 kuu jooksul véivad esineda ebaregulaarsed veritsused
Kui ebaregulaarsed veritsused siiski
. pusivad kauem kui esimesed 6 ravikuud
. algavad parast seda, kui olete ESTRAMON conti juba ule 6 kuu kasutanud
. pusivad parast ravi katkestamist,
poorduge voimalikult kiiresti oma arsti poole.

Rinnavahk

Olemasolevad andmed naitavad, et hormoonasendusravi (HRT) kasutamine dstrogeeni ja
gestageeni kombinatsiooniga véi ainult ostrogeenide kasutamine HRT-na suurendab rinnavahi
riski. Lisarisk séltub HRT kestusest ja ilmneb 3-aastase kasutamise jooksul. Parast HRT I6petamist
vaheneb lisarisk aja jooksul, kuid risk v&ib kesta 10 aastat v&i kauem, kui olete HRT-d kasutanud
ule 5 aasta.

Vordluseks

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

1000 naise kohta.

50-aastastel naistel, kes alustavad ainult ostrogeeniga HRT kasutamist 5-aastase perioodi
jooksul, esineb 16 kuni 17 juhtu

1 000 kasutaja kohta (s.t. O kuni 3 lisajuhtu). 50-aastastel naistel, kes alustavad dstrogeeni ja
gestageeni HRT kasutamist 5-aastase perioodi jooksul, esineb 21 juhtu

1000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtu).

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

1.000 naisel diagnoositud.

50-aastastel naistel, kes alustavad ainult ostrogeeniga HRT kasutamist 10 aasta jooksul, esineb
34 juhtumit 1.000 kasutaja kohta (s.t. 7 lisajuhtumit).

50-aastastel naistel, kes alustavad ostrogeeni ja gestageeniga HRT kasutamist 10 aasta jooksul,
esineb 48 juhtumit

1.000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtumit).

Uurige regulaarselt oma rindu. Poorduge arsti poole, kui markate oma rindades muutusi, nt.
. Naha sissetémbed (lohukeste teke)
. Rinnanibude muutused
. Tukid, mida saate naha véi tunda

Kui teil on véimalus osaleda rinnavahi varajase avastamise programmis (mammograafia
sGeluuringu programm), peaksite seda voimalust kasutama. Teavitage mammograafiat teostavat
spetsialisti, et kasutate HRT ravimit. HRT ravimid véivad rinnakudet tihedamaks muuta ja seelabi
mammograafia tulemust mojutada. Kui rinnakoe tihedus on suurenenud, ei pruugi k&iki muutusi
tuvastada.

Munasarjavahk
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Munasarjavahk on haruldane - palju haruldasem kui rinnavahk. Ostrogeen-monopreparaatide voi
kombineeritud ostrogeen-gestageenpreparaatide kasutamine HRT jaoks on seotud veidi
suurenenud riskiga munasarjavahi tekkeks.

Munasarjavahi tekkimise risk muutub vanusega. Naiteks 50-54-aastastel naistel, kes ei kasuta
hormoonasendusravi, diagnoositakse 5-aastase perioodi jooksul umbes 2 munasarjavahi juhtumit
2.000 naise kohta. Naistel, kes kasutavad hormoonasendusravi 5 aastat, esineb umbes 3 juhtumit
2.000 kasutaja kohta (s.t. umbes 1 lisajuhtum).

Hormoonasendusravi suidame- ja veresoonkonna méjud

Venoossed verehiilibed (tromboosid)

Verehlitivete (trombooside) tekkimise risk veenides on naistel, kes kasutavad HRT-d,
mittekasutajatega vorreldes umbes 1,3- kuni 3-kordne. Suurenenud risk on eriti esimese
kasutusaasta jooksul.

Verehuubed véivad pohjustada tdsiseid tagajargi. Kui verehuuve liigub kopsudesse, véib see
p&hjustada rindkerevalu, hingamisraskusi véi minestamist véi isegi surma.

Teil on suurem téenaosus verthUbe tekkeks vanuse suurenedes ja kui jargnevad tingimused
kohta:
. kui te ei saa pikema aja jooksul kdndida suure operatsiooni, vigastuse vdi haiguse téttu
(vt ka jaotis 3 ,Kui teil on plaanis operatsioon”)
. kui teil on tugev Ulekaal (KMI > 30 kg/m2)

. Rasedus/sunnitusjargne periood

. kui teil on verehuubimishaire, mis nduab pikaajalist ravimravi verehuuvete
ennetamiseks

. kui teie lahisugulasel on kunagi esinenud verehuuve jalas, kopsus v&i ménes muus
elundis

. kui teil on stisteemne eriitematoosne luupus (SLE)

. kui teil on vahk.

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

Vordluseks

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

50-aastastel naistel, kes on kasutanud ostrogeeni ja gestageeni sisaldavat HRT-d 5 aastat, esineb
9-12 tromboosijuhtu 1 000 kasutaja kohta (s.t. 5 lisajuhtu).

Stidamehaigus (stidameatakk)
Puuduvad téendid selle kohta, et HRT ennetaks sudameatakki.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad Ostrogeeni ja gestageeni sisaldavat kombineeritud HRT-d,
on vorreldes naistega, kes ei kasuta HRT-d, veidi suurem téenaosus sudamehaiguse tekkeks.

Insult
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Insuldirisk on HRT kasutajatel umbes 1,5 korda suurem kui mittekasutajatel. HRT kasutamise téttu
lisanduvate insultide arv suureneb vanuse kasvades.

Vordluseks

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

Muud haigused

HRT ei enneta maluhaireid. On mdningaid téendeid selle kohta, et HRT kasutamise alguses ule
65-aastastel naistel on suurenenud maluhairete risk. Kusige selle kohta néu oma arstilt.

K&ik nahale kantavad ravimid (naiteks plaastrid) véivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Kuigi
see esineb vaga harva, peaksite oma arsti teavitama, kui teil on olnud véi on tésiseid allergilisi
reaktsioone plaastrite méne koostisosa suhtes.

ESTRAMON conti kasutamine koos teiste ravimitega
Teavitage oma arsti v&i apteekrit, kui te vétate/kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti
votnud/kasutanud teisi ravimeid voi kavatsete vétta/kasutada teisi ravimeid.

Teatud ravimid véivad mdéjutada ESTRAMON conti toimet. See vdib pohjustada ebaregulaarset
veritsust. Nende hulka kuuluvad jargmised ravimid:

. Epilepsiavastased ravimid, mis sisaldavad nt fenobarbitaali, fenutoiini ja karbamasepiini

. Tuberkuloosivastased ravimid, mis sisaldavad nt rifampitsiini véi rifabutiini

. Teatud HIV-infektsioonide ravimid, mis sisaldavad nt nevirapiini, efavirensi, ritonaviiri
vOi nelfinaviiri

. Teatud C-hepatiidi infektsioonide ravimid, mis sisaldavad nt telapreviiri

. Kombinatsioonravi ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiriga koos véi ilma dasabuviirita

ning ka glekapreviiri/pibrentasviiri ravi C-hepatiidi viiruse (HCV) vastu vib naistel, kes
kasutavad KHK-d, mis sisaldab etunuulostradiooli, pdhjustada maksaensuumi ALAT
téusu vereanaluusides. ESTRAMON conti sisaldab ostradiooli etunuulostradiooli
asemel. Ei ole teada, kas ESTRAMON conti kasutamisel koos selle HCV-vastase
kombinatsioonraviga véib tekkida maksaensuumi ALAT téus. Teie arst annab teile néu.
. Muud antiinfektsioonilised ravimid (nt ketokonasool, erlitromditsiin)
. Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti véib méjutada tsuklosporiini metabolismi.
Laboritestid
Kui teil on vaja teha vereanaluus, teavitage oma arsti véi laboritootajaid, et kasutate ESTRAMON

conti, kuna see ravim vdib mdjutada ménede laboritestide tulemusi.

Rasedus ja imetamine
Rasedus

rasedaks, |dpetage ESTRAMON conti kasutamine ja poorduge arsti poole.

Imetamine
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Arge kasutage ESTRAMON conti, kui te toidate last rinnaga.
Kui te olete rase vdi toidate last rinnaga, kahtlustate, et olete rase véi kavatsete rasestuda, pidage
enne selle ravimi kasutamist nGu oma arsti véi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinate kasitsemise véime
ESTRAMON conti ei mdjuta véi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise
voimet.

ESTRAMON conti sisaldab sojadli
Kui olete allergiline maapahkli véi soja suhtes, ei tohi te seda ravimit kasutada.

3. Kuidas ESTRAMON conti't kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt vastavalt oma arsti juhistele. Kui te ei ole milleski kindel, kusige
ndu oma arstilt voi apteekrilt.

Teie arst puuab maarata teile madalaima annuse, mis on vajalik teie sumptomite raviks,

toime on liiga tugev véi liiga nork.

ESTRAMON conti't tuleb kasutada 2 korda nadalas, see tahendab, et peate iga 3 voi 4 paeva jarel
uue transdermaalse plaastri peale panema.

Kandke ESTRAMON conti plaastreid pidevalt (iima katkestusteta).
Nadal 1 Nadal 2 Nadal 3 Nadal 4
Kandke ESTRAMON

conti peale Paev 1Paev 4 Paev 1Paev 4 Paev 1Paev 4 Paev 14. paev

Ravi alustamine

. Naistel, kes ei ole varem hormoonasendusravi saanud voi kes vahetavad pidevalt
kombineeritud hormoonasendusravi, véib ravi alustada suvalisel paeval.
. Naistel, kes vahetavad tsuklilise vdi pidevalt jarjestikuse hormoonasendusravi, tuleb

ravi alustada kohe parast eelmise ravitsukli I6ppu.

Kasutusviis
Kuhu plaastrit kleepida
. Kleepige plaaster nahapiirkonnale, kus liikumisel nahk vahe kortsub, naiteks reie kuljele.
Neid plaastreid El TOHI kleepida rinnale!
. Nahk ei tohi olla punetav ega vigastatud.
. Nahapiirkond peaks olema karvutu.
. Valtige nahapiirkondi, kus riided tihedalt vastu nahka on véi dmbluse all.
. Puhastage nahk hoolikalt enne plaastri kleepimist. Arge kasutage kehakreemi, kehadli,
dusSigeeli, paikesekaitsevahendeid ega muid rasvaseid aineid. Nahk peab olema kuiv ja
rasvavaba.

Pakendi avamine
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. Rebige pakend ettevaatlikult piki perforeeritud joont lahti vahetult enne kasutamist Uhe
nurga juurest.
. Hoidke plaastrit servast ja votke see pakendist valja.
Markus: Pakendi sisekuljel olev kuivatusaine on méeldud ainult toote kvaliteedi tagamiseks ja
seda ei tohi nahale kanda.

Kaitsekile eemaldamine

. Hoidke kaitsekilet mdlema kaega kindlalt.
. Painutage plaastrit ettevaatlikult perforeeritud kaardus joone jargi ules ja alla.
. Témmake ettevaatlikult suurem osa labipaistvast kaitsekilest plaastrilt ara.

. Arge puudutage plaastri kleepuvat kihti.

Plaastri pealekleepimine

. Kleepige plaastri kleepuv pool siledalt nahale, veendudes, et plaastri alla ei jaaks
Shumulle.

. Eemaldage Ulejaanud kaitsekile ja kleepige plaaster taielikult nahale.

. Vajutage plaastrit 1 minut kaelabaga kindlalt. Nuud on ostradiooliplaaster digesti
paigaldatud.

Plaastri kasutamine
* Vaite vannis kaia voi dusi all kaia, kui kannate plaastrit. Vaga kuumas vannivees véi saunas
vOib plaaster lahti tulla.
* Valtige rasvaste kreemide, losjoonide ja pulbrite kasutamist plaastri pealekandmise kohas.
* Plaastri tdhusus voib vaheneda, kui see puutub kokku paikesevalguse voi kunstliku
paikesevalgusega (nt solaariumis).

Oige kasutamise korral kieepub ESTRAMON conti plaaster hasti ja piisib tavaliselt vahemalt 4
paeva nahal. Kui plaaster ei ole digesti paigaldatud vdi tuleb kandmise ajal lahti, ei tohiks seda
uuesti kasutada. SeI juhul kleepige uus plaaster. Vahetage plaaster tavap'érasel péeval Kui

Plaastri vahetamine
* Eemaldage plaaster parast kasutamist, voltige see kleepuv pool sissepoole ja visake ara.
* Kleepige uus plaaster teisele nahapiirkonnale.

Ravikuuri kestus

oma arstiga, kui soowte ravi varem I6petada. Te|e arst hindab koos teiega ostrogeenraw vajadust
regulaarselt uuesti. See peaks toimuma vahemalt kord aastas.

Lapsed ja noorukid
Ostradiool/Noretisteroon ei ole naidustatud kasutamiseks lastel ja noorukitel.

Kui olete kasutanud suuremat kogust ESTRA- MON conti, kui peaksite Kui olete kleepinud
rohkem transdermaalseid plaastreid kui ette nahtud véi kui kahtlustate uleannustamist, peaksite
plaastri(d) eemaldama ja viivitamatult arsti véi apteekri poole podrduma. Uleannustamise
sumptomiteks véivad olla rindade pinge, metrorraagia, iiveldus, oksendamine, kdhuvalu véi
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taiskdhutunne, arevus, arrituvus ja vedelikupeetus. Kéhupuhitus, depressiivne meeleolu, vasimus,
akne ja hirsutism véivad samuti esineda uleannustamise simptomitena. Need simptomid
kaovad, kui eemaldate plaastri.

Kui olete unustanud ESTRAMON conti kasutamise

unustanud

Sellisel juhul kleepige véimalikult kiiresti uus transdermaalne plaaster peale, valja arvatud juhul,
kui teie tavaparase kasutusplaani jargi on peaaegu aeg jargmise plaastri peale kleepimiseks.
Sellisel juhul peaksite ootama ja jargima oma tavaparast plaani. Arge kunagi kleepige kahte
plaastrit korraga. Kui olete plaastri unustanud, véib see suurendada labimurdeverejooksu riski.

Kui teil on plaanis operatsioon

Kui teil on plaanis operatsioon, teavitage vastutavat kirurgi, et kasutate ESTRAMON conti.
Voimalik, et peate ESTRAMON conti kasutamise |dpetama 4-6 nadalat enne plaanitud
operatsiooni, et vahendada tromboosiriski (vt 16ik 2 ,Venoossed verehlitibed (tromboosid)”).
KUsige oma arstilt, millal véite ESTRAMON conti kasutamist jatkata.

Kui teil on selle ravimi kasutamise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.

4. Millised kdrvaltoimed on véimalikud?
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Jargnevaid haigusi on hormoonasendusravi kasutavatel naistel vorreldes mittekasutajatega
sagedamini teatatud:

* Rinnavahk

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

* Munasarjavahk

* Verehiilibed jalgade véi kopsude veenides (venoosne trombemboolia)

* Sudamehaigus

* Insult

* Maluhéired (tdendoline dementsus), kui HRT alustati lile 65-aastaselt

Lisateavet nende kdrvaltoimete kohta leiate I6igust 2.

Ulitundlikkus

Véivad tekkida allergilised reaktsioonid. Ulitundlikkus-/allergilise reaktsiooni tunnused véivad
hélmata uhte vai mitut jargmistest sumptomitest: ndgestdbi, sugelus, turse, hingamisraskused,
madal vererdhk (kahvatus ja kiilm nahk, kiire sidametegevus), peapooritus, higistamine, mis
voivad olla ka anaflilaktilise reaktsiooni/Soki tunnused. Kui méni nimetatud stimptomitest ilmneb,
I6petage ESTRAMON conti kasutamine ja poorduge kohe arsti poole.

Muud tdsised kdrvaltoimed:
* emaka healoomulised kasvajad, tsustid munasarjade lahedal, emakakaela poltubid
* kolestaatiline kollatébi

Muud tdsised kdrvaltoimed, haigused ja riskid, mis on seotud HRT-ga, on loetletud jaotises 2
.Hoiatused ja ettevaatusabindud”.
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Estradiooli/noretisteroonatsetaadi kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:

Vaga sageli véib méjutada rohkem kui 1 inimest 10-st
* Peavalu
* Nahareaktsioonid kohas, kuhu plaaster on kleebitud
* Pingetunne ja valu rinnus, valulik menstruatsioon (dlismenorrda), menstruatsioonihaired

Sageli vib mdjutada kuni 1 inimest 10-st

* Depressioon, narvilisus, kontrollimatud tunded, meeleolukdikumised

* Peapooritus, unetus
liveldus, puhitustunne, k&hulahtisus, seedehéired (dlispepsia) Gaasi kogunemine, kéhuvalu
Akne, nahaldove, naha stigelus, kuiv nahk, nahapunetus (erliteem)
Seljavalu, valu kates véi jalgades
Rindade suurenemine, tugev menstruatsioon, tupevoolus, ebaregulaarsed
tupeverejooksud, alakbhukrambid
Tupeinfektsioon, emaka limaskesta ebanormaalne kasv
Valy, fiilsilise jou puudumine véi puudumine (asteenia), paistes kded, pahkluud véi jalad
(tursed), kaalutdus

Aeg-ajalt véib mdjutada kuni 1 inimest 100-st
* Migreen, peapooritus
* Vererdhu tdus, veenilaiendid
* Oksendamine
* Naha varvimuutus
* Teatud maksaensuimide (transaminaaside) téus

Harva vé6ib méjutada kuni 1 1000-st ravitavast
* Allergilised reaktsioonid
* Seksuaalse iha muutused (libiido muutused)
* Surin, sugelus vai tuimus ilma nahtava p&hjuseta
* Sapipdiehaigused, sapikivid
* Lihasnérkus (mlasteenia)

Pole teada (sagedust ei saa olemasolevate andmete p&hjal hinnata)
* Juuste valjalangemine

Muud véimalikud kdrvaltoimed:
Osaliselt hiidrogeenitud sojadli (DAB) vdib vaga harva péhjustada allergilisi reaktsioone.

Jargnevaid kdrvaltoimeid on taheldatud teiste HRT preparaatide kasutamise ajal:
* Sapipdiehaigused
* Erinevad nahahaigused
- Naha varvimuutused, eriti ndol ja kaelal, nn raseduslaigud (kloasma)
- Valulikud, punetavad nahasdlmed (erliteem nodosum)
- Loove ketendavate punetuste voi pdletikega (eriiteem multiforme)
- Vaikesed nahaalused verevalumid (vaskulaarne purpur)
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¢ \/dimalik dementsus ule 65-aastastel
e kuivad silmad
* pisaravedeliku koostise muutused

K&rvaltoimetest teatamine

Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti vdi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole mainitud.

Te voite kdrvaltoimetest teatada ka otse

Foderaalne Ravimite ja Meditsiiniseadmete Instituut, osakond Farmakovigilants
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Veebisait: www.bfarm.de

teatada. Korvaltoimetest teatades saate aidata kaasa selle ravimi ohutuse kohta rohkemate
andmete kattesaadavaks tegemisele.

5. Kuidas ESTRAMON conti sailitada?

Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

n

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu, mis on margitud kotil ja karbil ,klblik kuni
voi kolbl. kuni”. Kélblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis.

Kasutatud ja kasutamata plaastrite havitamine Kasutatud plaastrid tuleb hoolikalt havitada.
Plaaster sisaldab pérast kasutamist endiselt mérkimisvéérses koguses toimeaineid Plaastritesse
kasutatud plaastrid kokku voltida kleepuva poolega sissepoole. Kdik kasutatud vOi kasutamata
plaastrid tuleb hoida lastele kattesaamatus kohas ja havitada vastavalt kohalikele néuetele véi viia
tagasi apteeki. Keskkonna kaitsmiseks ei tohi kasutatud plaastreid tualetist alla lasta ega
kanalisatsioonisusteemides havitada.

6. Pakendi sisu ja taiendav teave
Mida ESTRAMON conti sisaldab
Toimeained on ostradiool ja noretisteroonatsetaat.

1 plaaster sisaldab 4,32 mg Ostradiooli (6stradioolhemihtidraadina) ja 21,6 mg
noretisteroonatsetaati 27 cm2 kohta (maatriksslisteem). See vabastab paevas (24 tunni jooksul)
keskmiselt 40 mikrogrammi ostradiooli ja 130 mikrogrammi noretisteroonatsetaati.

Muud koostisosad on:
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Eemaldatav kaitsekile: polliester, silikoonitud Isekleepuv maatriksikiht: poli[(2-
etullheksuil)akriilaat-ko-metdillakriilaat-ko-akritilhape-ko-(2,3-epokstipropiilil) metakriilaat]
(62:32:5,7:0,03), E-vitamiini preparaat (koosneb: RRR-alfa-tokoferool, osaliselt hiidrogeenitud
taimedlid [peamine koostisosa sojadli])

Kandekile: poluester ilma lisanditeta

Kuidas ESTRAMON conti valja naeb ja pakendi sisu
ESTRAMON conti plaastrid on ristkulikukujulised, labipaistvad transdermaalsed maatriksplaastrid
umardatud nurkadega, paigaldatud suuremale eemaldatavale kaitsekilele.

Originaalpakendid sisaldavad 8 ja 24 transdermaalset plaastrit, mis on eraldi kuumalt suletud
kaitsekottides.

lga kott koosneb valjastpoolt sissepoole jargmistest neljast kihist: paber, poluetuleenkile,
alumiiniumfoolium, poluetuleenkile ning sellele kinnitatud polupropuleeni kiht niiskuse- ja
hapnikuimavate omadustega.

Véib-olla ei turustata kdiki pakendi suurusi.

Ravimi muugiloa hoidja ja tootja
Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefaks: (08024) 908-1290
E-post: service@hexal.com

Seda pakendi infolehte uuendati viimati veebruaris 2022.
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