Kayttotiedot: Tietoa potilaalle
ESTRAMON conti® 40/130 mikrogrammaa/24 h Transdermaalinen laastari
Estradioli/Noretisteroniasetaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
tarkeita tietoja.

. Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.

. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

. Tama ladke on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ald anna sita muille. Se voi
vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

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

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mika ESTRAMON conti on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat ESTRAMON conti -valmistetta?
Miten ESTRAMON conti -valmistetta kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten ESTRAMON conti -valmistetta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika ESTRAMON conti on ja mihin sita kaytetaan?
ESTRAMON conti on hormonikorvaushoito (englanniksi: Hormone Replacement Therapy, HRT).
Se sisaltaa kahta erilaista naissukupuolihormonia, estrogeenia ja progestiinia. ESTRAMON conti
-valmistetta kaytetaan naisille vaihdevuosien jalkeen, joiden viimeisista kuukautisista
(menopaussi) on kulunut vahintaan 1 vuosi.

ESTRAMON conti -valmistetta kaytetaan:

Vaihdevuosioireiden lievittamiseen
Vaihdevuosien aikana naisen kehon oman estrogeenin tuotanto vahenee. Tama voi aiheuttaa
oireita, jotka ilmenevét kuumina aaltoina kasvoissa kaulassaja rintakehassa (ns kuumat aallot).

ESTRAMON contin kaytosta yli 65-vuotiaiden naisten hoidossa on vain rajallisesti kokemusta.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen ESTRAMON contin kayttoa?
Sairauskertomus ja séénnélliset tarkastukset

Jatkamlsesta.
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Kokemukset ennenaikaisen vaihdevuosien (munasarjojen toiminnan heikkenemisen tai kirurgisen
poiston seurauksena) hoidosta ovat rajallisia. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet,
hormonikorvaushoidon riskit voivat poiketa muiden naisten riskeista. Kysy tasta laakariltasi.

Ennen HRT hoidon anittamista (tai uudelleen anittamista) Iéékérisi kartoittaa oman ja perheesi

tarkastuksissa. Keskustele naissa tarkastuksissa laakarisi kanssa hoidon jatkamiseen liittyvista
hyodyista ja riskeista.

Kay saannollisesti laakarisi suositusten mukaisesti rintojen seulontatutkimuksissa.

ESTRAMON contia ei saa kayttaa,
jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos et ole varma, koskeeko jokin naista sinua,
keskustele laakarisi kanssa ennen ESTRAMON contin kayttoa.

Et saa kayttaa ESTRAMON contia, jos

. sinulla on rintasyopa tai olet aiemmin sairastanut sita tai jos epaillaan rintasyopaa

. sinulla on syopa, jonka kasvu on riippuvainen estrogeeneista, esim. kohdun limakalvon
syopa (endometrium) tai jos epaillaan tallaista syopaa

. esiintyy selittamattomia emattimen verenvuotoja

. sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin
hyperplasia)

. sinulle on muodostunut veritulppa laskimoon (tromboosi) tai sinulla on aiemmin ollut
sellainen,

. esim. jaloissa (syva laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

. sinulla on veren hyytymishairio (esim. proteiini C-, proteiini S- tai antitrombiinin puutos)

. sinulla on tai on ollut sairaus, joka johtuu valtimoiden verihyytymista,

. esim. sydaninfarkti, aivohalvaus tai kohtauksittain esiintyva rintakipu (angina pectoris)

. sinulla on maksasairaus tai olet aiemmin sairastanut sellaisen, ja maksan
toimintakokeiden arvot eivat ole viela normalisoituneet

. sinulla on harvinainen, perinnollinen verisairaus, nimeltaan porfyria

. olet allerginen estradiolille, noretisteroniasetaatille, soijalle, maapahkinalle tai jollekin

taman laakkeen kohdassa 6 mainituista muista aineosista.

Jos jokin edella mainituista sairauksista ilmenee ensimmaista kertaa ESTRAMON conti -hoidon
aikana, lopeta hoito valittomasti ja ota heti yhteys laakariisi.

Varoitukset ja varotoimet Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
ESTRAMON conti -valmistetta.
Keskustele laakarisi kanssa, jos sinulla on koskaan ollut jokin seuraavista terveysongelmista, koska
ne voivat uusiutua tai pahentua ESTRAMON conti -hoidon aikana. Tassa tapauksessa sinun tulisi
kayda laakarissa useammin tarkastuksia varten:

. hyvanlaatuiset kasvaimet kohdussa (myoomat)
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kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin esiintynyt
kohdun Iimakalvon IiiaIIinen kasvu (endometriumin hyperplasia)

isoaidillasi on ollut rlntasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaudet, esim. hyvanlaatuiset maksakasvaimet

diabetes

sappikivet

migreeni tai vaikea pa’énsérky

(systeeminen lupus erythematosus [SLE])

epilepsia

astma

sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)

erittain korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

Nesteen kertyminen sydan- tai munuaissairauksien seurauksena

Sairaus, jota kutsutaan hypotyreoosiksi (kilpirauhasesi ei tuota riittavasti
kilpirauhashormoneja) ja saat kilpirauhashormonikorvaushoitoa.

Sairaus, jota kutsutaan synnynnaiseksi tai hankituksi angioodeemaksi, tai jos sinulla on
jaksoittain nopeaa kasien, jalkojen, kasvojen, huulten, silmien, kielen, kurkun
(hengitystie-este) tai ruoansulatuskanavan turvotusta.

Sinun on lopetettava hoito valittomasti ja hakeuduttava laakarin hoitoon
jos HRT:n kayton aikana ilmenee jokin seuraavista sairauksista tai tilanteista:

Sairaudet, jotka mainitaan kohdassa “ESTRAMON conti ei saa kayttaa”
Ihosi tai silmiesi valkoisen osan keltaisuus (keltaisuus). Tama voi viitata
maksasairauteen.
verenpaineesi huomattava nousu (oireina voivat olla paansarky, vasymys ja huimaus)
migreenia muistuttavat paansaryt, jotka ilmenevat ensimmaista kertaa
jos tulet raskaaksi
Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma,
johon liittyy hengitysvaikeuksia, jotka viittaavat angioedeemaan
jos huomaat merkkeja verihyytymista, esim.

- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa

- akillinen rintakipu

- hengitysvaikeudet

Lisatietoja tasta I0ydat kohdasta “Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

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

HRT ja syopa
Kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon
syopa (endometriumkarsinooma)
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Estrogeenimonoterapian aikana riski kohdun limakalvon liialliseen paksuuntumiseen

ESTRAMON contin sisaltama progestiini suojaa sinua talta lisariskilta.

Epasaannalliset verenvuodot

ESTRAMON contin kayton ensimmaisten 3-6 kuukauden aikana voi esiintya epasaannollisia
verenvuotoja ja tiputteluvuotoja.

. jatkuvat yli ensimmaisten 6 hoitokuukauden
. alkavat sen jalkeen, kun olet kayttanyt ESTRAMON contia jo yli 6 kuukautta
. jatkuvat hoidon lopettamisen jalkeen,

ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Rintasyopa

Saatavilla olevat tiedot osoittavat, etta hormonikorvaushoidon (HRT) kaytto yhdistelmalla
estrogeenia ja progestiinia tai pelkan estrogeenin kaytto HRT:ssa lisaa rintasyovan riskia. Lisariski
riippuu HRT:n kestosta ja ilmenee 3 vuoden kayton aikana. HRT:n lopettamisen jalkeen lisariski
vahenee ajan myota, mutta riski voi kestaa 10 vuotta tai kauemmin, jos olet kayttanyt HRT:ta yli 5
vuotta.

Vertailun vuoksi

rintasyopatapausta 5 vuoden aikana

1000 naista kohden.

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin kayton HRT:ssa 5 vuoden ajaksi, esiintyy
16-17 tapausta

rintasyopatapausta 10 vuoden aikana

1.000 naista diagnosoitu.

50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin kayton HRT:ssa 10 vuoden ajan, esiintyy
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat estrogeeni- ja progestiini-HRT:n kayton 10 vuoden ajan,
esiintyy 48 tapausta

. lhon vetaytymat (kuoppien muodostuminen)
. Muutokset nanneissa
. Kyhmyt, jotka voit nahda tai tuntea

Jos sinulla on mahdollisuus osallistua rintasyovan varhaistunnistusohjelmaan
(mammografiaseulontaohjelma), sinun tulisi kayttaa tata mahdollisuutta. Kerro mammografian
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suorittavalle ammattilaiselle etté kéytét HRT-laaketta. HRT laakkeet voivat tehdé

Munasarjasyopa
Munasarjasyépé on harvinainen paljon harvinaisempi kuin rintasyb'pé Estrogeenimonoterapian

eivat kayta hormonikorvaushoitoa, diagnosoidaan noin 2 munasarjasyopatapausta 2.000 na|sta
kohden 5 vuoden aikana Naisilla, jotka kéyttévét hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, esiintyy

Hormonikorvaushoidon sydan- ja verenkiertovaikutukset
Laskimoveritulpat (tromboosit)
Riski muodostaa veritulppia Iaskimoissa (tromboosit) on naisilla jotka kéyttévét HRT'té noin 1,3-3

aikana.

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

koskevat sinua. Keskustele laakarisi kanssa, jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua:
. jos et voi kavella pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (katso
my0s kohta 3 kohdassa “Jos sinulle on suunniteltu leikkaus”)
. jos olet voimakkaasti ylipainoinen (BMI > 30 kg/m2)

. Raskaus/synnytyksen jalkeinen aika

. jos sinulla on veren hyytymishairio, joka vaatii laakkeellista pitkaaikaishoitoa
veritulppien ehkaisemiseksi

. jos lahisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa

. jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

. jos sinulla on syopa.

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

Vertailun vuoksi

7 veritulppaa 1 000 naista kohden odotettawssa.
50 vuotiailla naisilla, jotka ovat kéytténeet estrogeeni- ja progestiini HRT:ta 5 vuoden ajan,

Sydansairaus (sydaninfarkti)
Ei ole todisteita siita, etta HRT ehkaisisi sydaninfarktia.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat yhdistettya estrogeeni- ja progestiini-HRT:ta, on hieman
suurempi todennakoisyys sairastua sydansairauteen verrattuna naisiin, jotka eivat kayta HRT:ta.
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Aivohalvaus

Vertailun vuoksi
Kun tarkastellaan 50- vuotiaita naisia, jotka eivét kéyta' HRT'té on 5 vuoden aikana odotettavissa

Muut sairaudet

HRT ei ehkaise muistinmenetysta. On joitakin viitteita siita, etta muistinmenetyksen riski on
suurempi naisilla, jotka olivat yli 65-vuotiaita aloittaessaan HRT:n kayton. Kysy tasta laakariltasi.
Kaikki iholle (kuten laastarit) kaytettavat laakkeet voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Vaikka
tama on hyvin harvinaista, sinun tulee ilmoittaa laakarillesi, jos sinulla on tai on ollut vakavia
allergisia reaktioita laastareiden ainesosille.

ESTRAMON contin kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.

. Epllepsmléékkeet jotka sisaltavat esim. fenobarbltaaha fenytoiinia ja karbamatsepiinia
. Tuberkuloosilaakkeet, jotka sisaltavat esim. rifampisiinia tai rifabutiinia
. Tietyt HIV-infektion hoitoon kaytettavat laakkeet, jotka sisaltavat esim. nevirapiinia,

efavirentsia, ritonaviiria tai nelfinaviiria

. Tietyt hepatiitti C -infektion hoitoon kaytettavat laakkeet, jotka sisaltavat esim.
telapreviiria

. Yhdistelmahoito ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri dasabuvirin kanssa tai ilman seka
glekapreviiri/pibrentasviiri hepatiitti C -virusta (HCV) vastaan voi naisilla, jotka
kayttavat etinyyliestradiolia sisaltavia ehkaisyvalmisteita, aiheuttaa kohonneita maksa-
arvoja verikokeissa (ALAT-entsyymin nousu). ESTRAMON conti sisaltda estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko ESTRAMON contin kaytto yhdessa taman
HCV-yhdistelmahoidon kanssa aiheuttaa ALAT-entsyymin nousua. Laakarisi neuvoo
sinua mielellaan.

. Muut anti-infektiiviset ladkkeet (kuten ketokonatsoli, erytromysiini)

. Kasviperaiset ladkkeet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti voi vaikuttaa siklosporiinin metaboliaan.

Laboratoriotestit
Jos sinulta tarvitaan verikoe kerro Iéa‘kérillesi tai Iaboratorioty'dntekijélle etta kaytat ESTRAMON

Raskaus ja imetys
Raskaus
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ESTRAMON contin kaytto on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet
raskaaksi, lopeta ESTRAMON contin kaytto ja ota yhteys laakariisi.

Imetys

Al3 kayta ESTRAMON contia, jos imetit.

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekkariltasi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttokyky
ESTRAMON conti ei vaikuta tai vaikuttaa merkityksettomasti ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

ESTRAMON conti sisaltaa soijadljya
Jos olet allerginen maapahkinalle tai soijalle, et saa kayttaa tata laaketta.

3. Miten ESTRAMON conti -laastaria kaytetaan?

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

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

ESTRAMON conti -laastaria kaytetaan 2 kertaa viikossa, eli sinun on kiinnitettava uusi

Kiinnita ESTRAMON conti -laastarit jatkuvasti (iiman taukoa).

Viikko 1 Viikko 2 Viikko 3 Viikko 4
Kiinnita ESTRAMON

conti Paiva 1Paiva 4 Paiva 1 Paiva 4 Paiva 1 Paiva 4 Paiva 1

Hoitojen aloitus

. Naisilla, jotka eivat ole aiemmin saaneet hormonikorvaushoitoa tai jotka siirtyvat
jatkuvasta yhdistelmahormonikorvaushoidosta, hoito voidaan aloittaa mina tahansa
paivana.

. Naisilla, jotka siirtyvat syklisesta tai jatkuvasta sekventiaalisesta

hormonikorvaushoidosta, hoito tulee aloittaa suoraan edellisen hoitojakson
paattymispaivana.

Kayttotapa
Mihin laastari kiinnitetaan
. Kiinnita laastari ihokohtaan, jossa iho ei liiku paljon, esimerkiksi reiden sivulle. Naita
laastareita El saa kiinnittaa rintaan!
. Iho el saa olla punainen tai vaurioitunut.
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. Ihokohdan tulisi olla karvaton.

. Valta ihokohtia, joissa vaatteet ovat tiukasti kiinni tai sauman alla.

. Puhdista iho huolellisesti ennen laastarin kiinnittamista. Ala kayta vartalovoidetta,
vartalooljya, suihkugeelia, aurinkosuojatuotteita tai muita rasvaisia aineita. lho tulee olla
kuiva ja rasvaton.

Pussin avaaminen

. Revi pussi varovasti auki perforaation kohdalta jommastakummasta kulmasta juuri
ennen kayttoa.
. Pida laastaria reunasta kiinni ja ota se pussista.

Huomautus: Pussin sisapuolella oleva kuivausaine on tarkoitettu vain tuotteen laadun
varmistamiseen eika sita saa laittaa iholle.

Suojakalvon poistaminen

. Pida suojakalvoa molemmilla kasilla kiinni.

. Taivuta laastaria varovasti ylos ja alas perforoidun kaarevan viivan kohdalta.
. Veda varovasti suurin osa lapinakyvasta suojakalvosta pois laastarista.

. Al3 koske laastarin limapintaan.

Laastarin kiinnittaminen

. Kiinnita laastarin limapinta tasaisesti iholle ja varmista, ettei laastarin alle jaa ilmakuplia.

. Poista jaljella oleva suojakalvo ja kiinnita laastari kokonaan iholle.

. Paina laastaria kammenella tiukasti 1 minuutin ajan. Nyt estradiolilaastari on oikein
kiinnitetty.

Laastarin kaytto
* Voit kylpea tai kayda suihkussa laastaria kayttaessasi. Hyvin kuumassa kylpyvedessa tai
saunassa laastari voi irrota.
* Valta rasvaisten voiteiden, voiteiden ja puuterin kayttoa laastarin kiinnityskohdassa.
* Laastarin teho voi heikentya, jos se altistuu auringonvalolle tai keinotekoiselle
auringonvalolle (esim. solariumissa).

iholla. Jos laastari ei ole kiinnitetty oikein tai se irtoaa kayton aikana, ala kayta sita uudelleen.
Kiinnité tassa tapauksessa uusi Iaastari Vaihda Iaastari tavanomaisena paivana. Jos unohdat

e Kiinnita uusi laastari toiseen |hokohtaan.
Hoitojakso

Keskustele laakarisi kanssa ennen hoidon lopettamista alkalsemmln. Laakarisi arvioi saannolllsesti
estrogeenihoidon tarpeellisuuden kanssasi. Tama tulisi tehda vahintaan kerran vuodessa.

Lapset ja nuoret
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Estradioli/Noretisteroni ei ole tarkoitettu lasten ja nuorten kayttoon.

Jos oIet kayttanyt enemmén ESTRA- MON conti Iaastareita kuin sinun pitéisi Jos olet

sinun tulee irrottaa laastari(t) ja hakeutua valittomasti laakarin tai apteekkarin vastaanotolle.
Yliannostuksen oireita voivat olla rintojen arkuus, metrorragia, pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu
tai taytelaisyyden tunne, ahdistus, artyneisyys ja nesteen kertyminen. limavaivat, masentunut
mieliala, vasymys, akne ja hirsutismi voivat myos esiintya yliannostuksen oireina. Nama oireet
haviavat, kun poistat laastarin.

Jos olet unohtanut kayttaa ESTRAMON conti

laastaria

Jos néin kay, kiinnité uusi transdermaalinen Iaastari mahdollisimman pian paitsijos tavanomaisen
ja noudata vain tavanomaista aikatauluasi. Ala koskaan kiinnita kahta Iaastarla samanaikaisesti. Jos
unohdat laastarin, lapilyontivuodon riski voi kasvaa.

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus, kerro vastuussa olevalle kirurgille, etta kaytat ESTRAMON
conti -valmistetta. Saattaa olla tarpeen lopettaa ESTRAMON contin kaytto 4-6 viikkoa ennen
suunniteltua leikkausta tromboosiriskin vahentamiseksi (katso kohta 2 kohdasta
"Laskimoveritulpat (tromboosit)"). Kysy laakariltasi, milloin voit jatkaa ESTRAMON contin kayttoa.

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

4, Mitké haittavaikutukset ovat mahdollisia?

ilmene kaikilla.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa,
. Rlntasyopa
* liiallinen kohdun limakalvon kasvu tai syopa (endometriumin hyperplasia tai syopa)
* Munasarjasyopa
* Veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)
* Sydansairaus
. Aivohalvaus

Lisatietoja naista haittavaikutuksista loytyy kohdasta 2.

Yliherkkyys

Allergisia reaktioita voi esiintya. Yliherkkyys-/allergisen reaktion merkkeja voivat olla yksi tai
useampi seuraavista oireista: nokkosihottuma, kutina, turvotus, hengitysvaikeudet, matala
verenpaine (kalpeus ja ihon kylmyys, nopea sydamen syke), huimaus, hikoilu, jotka voivat myos
olla merkkeja anafylaktisesta reaktiosta/shokista. Jos jokin mainituista oireista iimenee, lopeta
ESTRAMON contin kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariisi.
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Muut vakavat haittavaikutukset:
* kohdun hyvanlaatuiset kasvaimet, kystat munasarjojen lahella, polyypit kohdunkaulassa
* kolestaattinen keltaisuus

Muut vakavat haittavaikutukset, sairaudet ja riskit, jotka liittyvat HRT:hen, on lueteltu kohdassa 2
otsikon "Varoitukset ja varotoimet" alla.

Estradioli/Noretisteroniasetaatin kayton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen voi koskea yli 1:a 10:sta hoidetusta
* Paansarky
* |ho-oireet kohdassa, johon laastari on kiinnitetty
* Rintojen arkuus ja kipu, kivulias kuukautisvuoto (dysmenorrea), kuukautishairiot

Yleinen voi koskea enintaan 1:a 10:sta hoidetusta

* Masennus, hermostuneisuus, hallitsemattomat tunteet, mielialan vaihtelut

* Huimaus, unettomuus

* Pahoinvointi, turvotuksen tunne, ripuli, vatsavaivat (dyspepsia) llmavaivat, vatsakivut

* Akne, ihottuma, kutina, kuiva iho, ihon punoitus (eryteema)

. Selkékipu kipu késissé tai jaloissa
ematinverenvuodot, aIavatsakramplt

* Ematintulehdus, kohdun limakalvon epanormaali kasvu

* Kipu, fyysisen voiman puute tai puuttuminen (asteenia), turvonneet kadet, nilkat tai jalat
(6deema), painonnousu

Satunnainen voi koskea enintaan 1:a 100:sta hoidetusta
* Migreeni, huimauksen tunne
* Verenpaineen nousu, suonikohjut
* Oksentelu
* |honsavyjen muutokset
* Tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) nousu

Harvoin voi vaikuttaa jopa 1:een 1 000:sta hoidettavasta

* Allergiset reaktiot
Seksuaalisen halun muutokset (libidon muutokset)
Kihelmainti, kutina tai tunnottomuus ilman nakyvaa syyta
Sappirakon sairaudet, sappikivet
Lihasheikkous (myastenia)

Tuntematon (yleisyytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella)
* Hiustenlahto

Muut mahdolliset haittavaikutukset:
Osittain hydrattu soijacljy (DAB) voi hyvin harvoin aiheuttaa allergisia reaktioita.
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Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden HRT-valmisteiden kayton aikana:

* Sappirakon sairaudet

* Erilaiset ihosairaudet
- lhonsavyjen muutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulassa, niin sanotut raskauslaiskat

(kloasma)

- Kivuliaat, punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum)
- Ihottuma, jossa on kieckonmuotoisia punoituksia tai tulehduksia (erythema multiforme)
- Pienialaiset ihonalaiset verenvuodot (vaskulaarinen purppura)

* Mahdollinen dementia yli 65-vuotiailla

* kuivat silmat

* Muutokset kyynelnesteen koostumuksessa

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tassa pakkausselosteessa.

Voit my0s ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan

Kurt-Georg- Klesmger -Allee 3 D-53175 Bonn
Verkkosivusto: www.bfarm.de

turvalllsuudesta.

5. Miten ESTRAMON conti -laastaria sailytetaan?

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Kéytettyjen ja kéyttémétt'dmien Iaastareiden hévittéminen Kaytetyt Iaastarit on hévitettévé

on sailytettava lasten ulottumattomissa ja hawtettava paikallisten vaatimusten mukaisesti tai
palautettava apteekkiin. Ympariston suojelemiseksi kaytettyja laastareita ei saa huuhtoa alas
wc:sta tai havittaa viemarijarjestelmissa.

6. Pakkauksen sisalto ja lisatiedot
Mita ESTRAMON conti sisaltaa
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Vaikuttavat aineet ovat estradioli ja noretisteroniasetaatti.

1 laastari sisaltaa 4,32 mg estradiolia (estradiolihemihydraattina) ja 21,6 mg

mikrogrammaa estradiolia ja 130 mikrogrammaa noretisteroniasetaattia paivassa (24 tuntia).

Muut aineosat ovat:

Irrotettava suojakalvo: polyesteri, silikonisoitu Itsekiinnittyva matriisikerros: Poly[(2-
etyylineksyyli)akrylaatti-ko-metyyliakrylaatti-ko-akryylihappo-ko-(2,3-
epoksipropyylimetakrylaatti)] (62:32:5,7:0,03), E-vitamiinivalmiste (koostuu: RRR-alfa-tokoferoli,
osittain hydrattu kasvidljy [pagkomponentti soijadljy])

Kantokalvo: polyesteri ilman limaa

ESTRAMON conti -laastarit ovat suorakulmaisia, lapinakyvia transdermaalisia matriisilaastareita,
joissa on pyoristetyt kulmat, kiinnitetty suurempaan irrotettavaan suojakalvoon.

Alkuperaispakkaukset sisaltavat 8 ja 24 transdermaalista laastaria, jotka on yksittain
lampotiivistetty suojapusseihin.

alumiinikalvo, polyeteenikalvo seka siihen kiinnitetty polypropeenikerros, jolla on kosteuden- ja
hapenabsorboivia ominaisuuksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija ja valmistaja
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Puhelin: (08024) 908-0

Telefaksi: (08024) 908-1290

Sahkoposti: service@hexal.com

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu helmikuussa 2022.
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