Pakuotes lapelis: informacija pacientei
ESTRAMON conti® 40/130 mikrogramy/24 val. transderminis pleistras
Estradiolis/Noretisterono acetatas

Prie§ pradedami vartoti §j vaisty, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.

. ISsaugokite pakuotés lapelj. Gali bdti, kad véliau noresite jj perskaityti dar karta.

. Jei turite daugiau klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

. Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmoneéms, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasy.

. Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma

ir Salutiniam poveikiui, kuris nenurodytas $iame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotés lapelyje

Kas yra ESTRAMON conti ir kam jis vartojamas?

Kg turétumeéte Zinoti pries vartodami ESTRAMON conti?
Kaip vartoti ESTRAMON conti?

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti ESTRAMON conti?

Pakuotés turinys ir kita informacija

oUW N =

1. Kas yra ESTRAMON conti ir kam jis vartojamas?
ESTRAMON conti yra hormony pakaitinés terapijos (angl. Hormone Replacement Therapy, HRT)
preparatas. Jame yra 2 skirtingi moteriski lytiniai hormonai: estrogenas ir gestagenas. ESTRAMON
conti vartojamas moterims po menopauzes, kuriy paskutineés ménesinés buvo bent prie$ 1 metus.

ESTRAMON conti vartojamas:

Menopauzes simptomy palengvinimui

Menopauzes metu moters organizme sumazéja estrogeno gamyba. Tai gali sukelti simptomus,
kurie pasireiskia kar§¢io bangomis veido, kaklo ir krdtinés srityje (vadinamos kar$¢io bangomis).
ESTRAMON conti palengvina Siuos po menopauzes atsirandancius simptomus. ESTRAMON conti
jums bus paskirtas tik tuo atveju, jei jasy simptomai zymiai trukdo jasy kasdieniam gyvenimui.

Yra tik ribota patirtis gydant moteris, vyresnes nei 65 mety, su ESTRAMON conti.
2. Ka turétumeéte Zinoti prie§ vartodami ESTRAMON conti?
Ligos istorija ir reguliarGs kontroliniai tyrimai
HRT yra susijusi su rizika, kurig reikia apsvarstyti prie$ pradedant ar tesiant gydyma.
Yra tik ribota patirtis gydant moteris su ankstyva menopauze (dél kiausidziy funkcijos sutrikimo ar

jy chirurginio pasalinimo). Jei jums yra ankstyva menopauzé, hormony pakaitinés terapijos rizika
gali skirtis nuo kity motery. PraS8ome pasitarti su savo gydytoju.
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Prie$ pradedant (ar atnaujinant) HRT, jasy gydytojas surinks jasy ir jasy Seimos ligos istorija.
Gydytojas nuspres dél fizinio tyrimo bdtinybés. Jei reikia, tai gali apimti krdty ir/arba pilvo tyrima.

Pradejus HRT, turetumete reguliariai (bent kartg per metus) lankytis pas gydytojg kontroliniams
tyrimams. Siy tyrimy metu aptarkite su gydytoju HRT testinumo naudg ir rizika.

Reguliariai lankykites kraty profilaktiniams tyrimams, kaip rekomendavo jlsy gydytojas.
ESTRAMON conti negalima vartoti,
jei jums tinka toliau nurodyti punktai. Jei nesate tikri, ar tai taikoma jums, pasitarkite su savo

gydytoju prie$ vartodami ESTRAMON conti.

JUs negalite vartoti ESTRAMON conti, jei

. sergate krities véZiu arba anksciau sirgote, arba yra jtarimas dél jo

. sergate véZio forma, kurios augimas priklauso nuo estrogeny, pvz., gimdos gleivines
véziu (endometriumu) arba yra jtarimas dél jo

. atsiranda neaiskios kilmés maksties kraujavimas

. yra negydytas per didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija)

. jums susidaré kraujo kresulys venoje (trombozeé) arba anksc¢iau buvo susidares,

. pvz., kojose (giliyjy veny tromboze) arba plauciuose (plauciy embolija)

. sergate kraujo kreséjimo sutrikimu (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trdkumu)

. sergate liga arba ankscCiau sirgote, kurig sukelia kraujo kreSuliai arterijose,

. pvz., Sirdies priepuolis, insultas arba kratinés skausmas su kritinés angina (angina
pectoris)

. jei sergate kepeny liga arba anksciau sirgote, ir jasy kepeny funkcijos rodikliai dar néra
normalizavesi

. jei sergate reta, paveldima kraujo liga, vadinama porfirija

. jei esate alergiSkas estradioliui, noretisterono acetatui, sojai, zemés rieSutams arba bet

kuriai kitai 6 skyriuje nurodytai Sio vaisto sudedamajai daliai.

Jei bet kuri i§ auks€iau paminéty ligy pasireidkia pirma kartg vartojant ESTRAMON conti,
nedelsdami nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Jspéjimai ir atsargumo priemones Prie§ vartodami ESTRAMON conti, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Pasitarkite su gydytoju, jei kada nors sirgote bet kuria i$ toliau iSvardyty sveikatos problemy, nes
jos gali vél pasireiksti arba pablogeti gydymo ESTRAMON conti metu. Tokiu atveju turétumeéte
daZniau lankytis pas gydytojq kontroliniams tyrimams:

. gerybiniai gimdos navikai (miomos)

. gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometriozé) arba anksciau pasireiskes per
didelis gimdos gleivinés augimas (endometriumo hiperplazija)

. padidéjusi kraujo kresuliy susidarymo rizika (Zr. skyriy ,Veniniai kraujo kresuliai
(trombozés)”)

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

. aukstas kraujospadis
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. kepeny ligos, pvz., gerybiniai kepeny navikai

. cukrinis diabetas

. tulzies akmenys

. migrena arba stipris galvos skausmai

. imuninés sistemos liga, kuri paveikia daugelj kiino organy funkcijy (sisteminé raudonoji
vilkligé [SRV])

. epilepsija

. astma

. liga, kuri paveikia ausies bagnel] ir klausg (otoskleroze)

. labai aukstas kraujo riebaly kiekis (trigliceridai)

. Skysciy kaupimasis del Sirdies ar inksty ligy

. Liga, vadinama hipotiroze (jasy skydliauké negamina pakankamai skydliaukés hormony)
ir js gaunate skydliaukés hormony pakaitine terapija.

. Liga, vadinama jgimtu ar jgytu angioedema, arba jei turite greito ranky, kojy, veido,
lGpy, akiy, liezuvio, gerklés (kvépavimo taky uzsikimsimas) ar virskinimo trakto patinimo
epizody.

Turite nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja
jei HRT vartojimo metu pasireiskia viena i$ iy ligy ar situacijy:

. Ligos, kurios paminétos skyriuje ,ESTRAMON conti negalima vartoti”

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

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

. migreniniai galvos skausmai, kurie atsiranda pirma karta

. jei pastojate

. Veido, liezuvio ir/arba gerklés patinimas ir/arba sunkumai ryjant, arba dilgéling, susijusi
su kvépavimo problemomis, kurios rodo angioedema

. jei pastebite kraujo kreSuliy pozymius, pvz.

- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas

- staigus kratinés skausmas

- dusulys

Daugiau informacijos rasite skyriuje ,Veny kraujo kreSuliai (trombozés)".

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

HRT ir vézys

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

Vykdant estrogeny monoterapijg padideja rizika del per didelio gimdos gleivinés sustoréjimo
(endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo karcinoma).

ESTRAMON conti sudétyje esantis gestagenas apsaugo jus nuo Sios papildomos rizikos.
Nereguliarus kraujavimas

Per pirmuosius 3-6 meénesius naudojant ESTRAMON conti gali pasireiksti nereguliarus
kraujavimas ir tepimas.
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Jei nereguliarus kraujavimas

. tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 gydymo ménesius
. prasideda, kai ESTRAMON conti jau naudojate daugiau nei 6 ménesius
. tesiasi po gydymo nutraukimo,

kreipkités ] gydytoja kuo greiciau.

Krties vezys

Turimi duomenys rodo, kad hormony pakaitinés terapijos (HRT) naudojimas su estrogeny ir
gestageny deriniu arba vien tik estrogeny naudojimas HRT padidina kraties vézio rizika.
Papildoma rizika priklauso nuo HRT trukmes ir pasireiSkia per 3 mety naudojima. Nutraukus HRT,
papildoma rizika laikui beégant mazeja, taciau rizika gali islikti 10 mety ar ilgiau, jei HRT naudojote
ilgiau nei 5 metus.

Palyginimui

50-54 mety amziaus moterims, kurios nenaudoja HRT, per 5 mety laikotarpj vidutiniSkai
diagnozuojama 13-17 krities vézio atvejy per

1000 motery.

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda naudoti tik estrogeny HRT per 5 mety laikotarpj,
pasireiskia 16-17 atvejy per

1000 vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai). 50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda naudoti
estrogeny ir gestageny HRT per 5 mety laikotarpj, pasireiSkia 21 atvejis per

1000 vartotojy (t. y. 4-8 papildomi atvejai).

50-59 mety amZiaus moterims, kurios nenaudoja HRT, per 10 mety laikotarpj vidutiniskai
diagnozuojama apie 27 krities vézio atvejus per

1.000 motery diagnozuota.

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti HRT tik su estrogenu 10 mety laikotarpiui,
pasireiSkia 34 atvejai 1.000 vartotojy (t. y. 7 papildomi atvejai).

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti HRT su estrogenu ir gestagenu 10 mety
laikotarpiui, pasireiSkia 48 atvejai

1.000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkites | gydytoja, jei pastebite kraty pokycius, pvz.
. Odos jdubimai (duobutés)
. Speneliy pokydciai
. Mazgeliai, kuriuos galite matyti ar jausti

Jei turite galimybe dalyvauti krties véZio ankstyvojo nustatymo programoje (mamografijos
patikros programoje), turétuméte pasinaudoti Siuo pasidlymu. Informuokite specialistg, atliekant;
mamografijg, kad vartojate HRT vaistg. HRT vartojami vaistai gali padaryti kraties audinj tankesn;
ir taip paveikti mamografijos rezultata. Jei krities audinio tankis padidéjes, gali bati, kad ne visi
pokyciai bus pastebeéti.

Kiausidziy vezys
KiauSidZiy vezys yra retas - daug retesnis nei krdties vezys. Estrogeno monovaisty ar kombinuoty

estrogeno-gestageno vaisty vartojimas HRT yra susijes su Siek tiek padidéjusia kiausidziy vézio
rizika.
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KiauSidZiy veZio rizika kei€iasi su amziumi. Pavyzdziui, 50-54 mety amZiaus moterims, kurios
nevartoja hormony pakaitinés terapijos, per 5 mety laikotarpj diagnozuojama apie 2 kiausidziy
vezio atvejai 2.000 motery. Moterims, kurios vartoja hormony pakaiting terapijg 5 metus,
pasireiskia apie 3 atvejai 2.000 vartotojy (t. y. apie 1 papildomas atvejis).

Sirdies ir kraujagysliy poveikis hormony pakaitinei terapijai

Veny trombozé (trombai)

Rizika susidaryti kraujo kreSuliams venose (trombams) yra moterims, kurios vartoja HRT, palyginti
su nevartojanciomis, padidéjusi apie 1,3-3 kartus. Padidéjusi rizika ypaC egzistuoja pirmaisiais
vartojimo metais.

Kraujo kreSuliai gali tureti rimty pasekmiy. Jei kraujo kreSulys patenka j plaucius, tai gali sukelti
kratinés spaudimg, dusulj ar alpimg arba netgi mirt;.

Didesne tikimybe jums susidaryti kraujo kreSulj yra su amziumi ir jei jums tinka toliau nurodytos
sglygos. PraS8ome pasikalbéti su savo gydytoju, jei jums tinka viena i Siy situacijy:
. jei dél didelés operacijos, traumos ar ligos ilgg laikg negalite vaikscioti (taip pat zr. 3
skyriy ,Jei jums planuojama operacija”)
. jei turite didelj antsvorj (KMI > 30 kg/m2)

. Néstumas/pogimdyminis laikotarpis

. jei sergate kraujo kre$éjimo sutrikimu, kuriam reikalingas ilgalaikis medikamentinis
gydymas, siekiant iSvengti kraujo kresuliy

. jei jasy artimam giminaiCiui kada nors buvo kraujo kreulys kojoje, plauciuose ar kitame
organe

. jei sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV)

. jei sergate veziu.

Dél kraujo kreSuliy pozymiy Zr. ,Turite nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytojg”.

Palyginimui

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies ir nenaudoja PHT, per 5 mety laikotarpj vidutinidkai 4-7 i$ 1
000 motery tiketinas veninis kraujo kresulys.

Moterims, kurios yra 50-ies ir naudojo PHT su estrogenais ir gestagenais 5 metus, pasireidkia 9-12
trombozés atvejy 1000 vartotojy (t. y. 5 papildomi atvejai).

Sirdies liga (3irdies priepuolis)
Néra jrodymy, kad PHT apsaugo nuo Sirdies priepuolio.

Moterims, vyresnems nei 60 mety, kurios naudoja kombinuotg PHT su estrogenais ir gestagenais,
yra Siek tiek padidéjusi tikimybeé susirgti Sirdies liga, palyginti su moterimis, kurios nenaudoja PHT.

Insultas
Insulto rizika PHT vartotojoms yra apie 1,5 karto didesné nei nevartotojoms. Insulty, atsirandanciy
del PHT vartojimo, skaicius didéja su amziumi.

Palyginimui
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Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies ir nenaudoja PHT, per 5 mety laikotarpj tikétini 8 insultai 1
000 motery. Moterims, kurios yra 50-ies ir naudoja PHT, atitinkamas skaiCius yra 11 atvejy 1 000
vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai).

Kitos ligos

PHT neapsaugo nuo atminties sutrikimy. Yra tam tikry jrodymy apie padidejusig atminties
sutrikimy rizikg moterims, kurios pradejo naudoti PHT bGdamos vyresnes nei 65 mety. Pasitarkite
su savo gydytoju dél patarimo.

Visi vaistai, kurie naudojami ant odos (pvz., pleistrai), gali sukelti alergines reakcijas. Nors tai labai
retai pasitaiko, turétumete informuoti savo gydytojg, jei turite ar kada nors turejote stipriy
alerginiy reakcijy j bet kurj pleistry ingredienta.

ESTRAMON conti vartojimas kartu su kitais vaistais
Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.

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

. Vaistai nuo epilepsijos, kuriuose yra, pvz., fenobarbitalio, fenitoino ir karbamazepino

. Vaistai nuo tuberkuliozés, kuriuose yra, pvz., rifampicino arba rifabutino

J Tam tikri vaistai ZIV infekcijoms gydyti, kuriuose yra, pvz., nevirapino, efavirenzo,
ritonaviro arba nelfinaviro

. Tam tikri vaistai hepatito C infekcijoms gydyti, kuriuose yra, pvz., telapreviro

. Kombinuotas gydymas ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru su arba be dasabuviro ir

taip pat gydymas glecapreviru/pibrentasviru nuo hepatito C viruso (HCV) gali
moterims, kurios naudoja KHK, kuriuose yra etinilestradiolio, sukelti padidejusius
kepeny fermenty ALT lygius kraujo tyrimuose. ESTRAMON conti sudétyje yra
estradiolio vietoj etinilestradiolio. NeZinoma, ar naudojant ESTRAMON conti kartu su
Siuo kombinuotu gydymu nuo HCV gali padideti kepeny fermento ALT lygis. Jlsy
gydytojas mielai patars.

. Kiti antiinfekciniai vaistai (pvz., ketokonazolas, eritromicinas)

. Augaliniai vaistai, kuriuose yra jonazolés (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti gali paveikti ciklosporino metabolizma.

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

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

ESTRAMON conti vartojimas skirtas tik moterims po menopauzés. Jei pastojate, nutraukite
ESTRAMON conti vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

Zindymo laikotarpis
Nenaudokite ESTRAMON conti, jei Zindote.
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Jei esate néscia arba Zindote, arba jei manote, kad galite bati néscia, arba planuojate pastoti,
prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
ESTRAMON conti neturi arba turi nereikSminga poveikj gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

ESTRAMON conti sudétyje yra sojy aliejaus
Jei esate alergidki zemés rieSutams arba sojoms, Sio vaisto vartoti negalima.

3. Kaip vartoti ESTRAMON conti?

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

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

ESTRAMON conti reikia vartoti 2 kartus per savaite, tai reiSkia, kad kas 3 arba 4 dienas turite
uzklijuoti naujg transderminj pleistra.

Klijuokite ESTRAMON conti pleistrus nuolat (be pertrauky).

1 savaite 2 savaite 3 savaite 4 savaite
Klijuokite ESTRAMON
conti 1diena 4 diena 1 diena 4 diena 1diena 4 diena 1diena 4
diena

Gydymo pradzia
. Moterims, kurios dar niekada negavo pakaitineés hormony terapijos arba kurios pereina
nuo nuolatinés kombinuotos pakaitinés hormony terapijos, gydyma galima pradéti bet
kurig diena.
. Moterims, kurios pereina nuo ciklinés arba nuolatines-sekveninés pakaitines hormony
terapijos, gydyma reikia pradéti tiesiai kitg dieng po ankstesnio gydymo ciklo pabaigos.

Vartojimo bldas
Kur klijuoti pleistrg

. Klijuokite pleistrg ant odos vietos, kurioje oda mazai raukslejasi judant, pvz., Slaunies
Sone. Siy pleistry NEGALIMA klijuoti ant krtinés!

. Oda neturi bdti paraudusi ar pazeista.

. Odos vieta turety bti neplaukuota.

. Venkite odos viety, kur drabuziai glaudziai priglunda arba po sidle.

. Prie$ klijuodami pleistrg, kruopsciai nuvalykite odg. Nenaudokite kino losjono, kiino

aliejaus, duso gelio, apsaugos nuo saulés priemoniy ar kity riebaliniy priemoniy. Oda turi
bati sausa ir neriebi.

Maiselio atidarymas
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. Atsargiai prapléskite maiselj iSilgai perforacijos viename i$ dviejy kampy tiesiai prie§
naudojima.
. Laikykite pleistrg uz krasto ir iSimkite jj i$ maiselio.
Pastaba: Maiselio viduje esantis sausiklis skirtas tik produkto kokybei uztikrinti ir negali bati
dedamas ant odos.

Apsaugines pléveles nuémimas

. Tvirtai laikykite apsaugine plévele abiem rankomis.

. Atsargiai lenkite pleistrg perforuota lenkta linija aukStyn ir Zemyn.

. Atsargiai nuimkite didZigjg dalj skaidrios apsaugines plevelés nuo pleistro.
. Nelieskite pleistro lipniosios dalies.

Pleistro uzklijavimas
. Klijuokite pleistro lipnigjg puse ant odos, jsitikinkite, kad po pleistru néra oro burbuliuky.
. Nuimkite likusig apsaugine plevele ir visiSkai uzklijuokite pleistrg ant odos.
. Spauskite pleistrg delnu 1 minute. Dabar estradiolio pleistras yra tinkamai uzklijuotas.

Pleistro naudojimas
* Galite maudytis ar duse, kol dévite pleistra. Labai kar§tame vonios vandenyje ar saunoje
pleistras gali atsiklijuoti.
* Venkite naudoti riebias kremas, losjonus ir pudras pleistro uzklijavimo vietoje.
* Pleistro veiksmingumas gali bGti sumazintas, jei jis yra veikiamas saulés Sviesos ar dirbtinés
saulés 3viesos (pvz., soliariume).

Tinkamai naudojant, ESTRAMON conti pleistras gerai prilimpa ir paprastai laikosi ant odos bent 4
dienas. Jei pleistras nebuvo tinkamai uzklijuotas arba atsiklijuoja dévint, jo nereikéty naudoti i§
naujo. Tokiu atveju uzklijuokite naujg pleistra. Pakeiskite pleistrg jprastg diena. Jei pamirSote
uzklijuoti pleistra, gali padidéti proverzio ar tepimo kraujavimo rizika.

Pleistro keitimas
* Po naudojimo nuimkite pleistrg, sulenkite jj lipnigja puse j vidy ir iSmeskite.
* UZklijuokite naujg pleistra kitoje odos vietoje.

Gydymo trukme

JUsy gydytojas nurode, kiek laiko turetuméte testi gydyma. PraSome grieztai laikytis Siy
nurodymy. Prie$ nutraukdami gydymag anksciau, pasitarkite su gydytoju. Jisy gydytojas reguliariai
perzidres estrogeno gydymo poreik|. Tai turéty bati daroma bent kartg per metus.

Vaikai ir paaugliai
Estradiolis/Noretisteronas néra skirtas vaikams ir paaugliams.

Jei naudojote daugiau ESTRA- MON conti, nei turétuméte Jei uzklijavote daugiau nei nurodyta
transderminiy pleistry skaiCiy arba jtariate perdozavimg, turétuméte nuimti pleistrg(-us) ir
nedelsiant kreiptis j gydytojg ar vaistininkg kreiptis. Perdozavimo simptomai gali bati kraty
jtempimas, metroragija, pykinimas, vémimas, pilvo skausmas ar pilnumo jausmas, nerimas,
dirglumas ir skysciy susilaikymas. Pilvo patimas, depresiné nuotaika, nuovargis, akné ir hirsutizmas
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taip pat gali pasireiksti kaip perdozavimo simptomai. Sie simptomai i$nyksta, kai pasalinate
pleistra.

Jei pamirSote naudoti ESTRAMON conti

pamirsote

Jei taip atsitinka, kuo grei€iau uzklijuokite naujg transderminj pleistrg, nebent pagal jprasta
naudojimo grafikg jau beveik laikas klijuoti kitg pleistra. Tokiu atveju turétuméte palaukti ir tiesiog
laikytis jprasto grafiko. Niekada neklijuokite dviejy pleistry vienu metu. Jei pamirSote uzklijuoti
pleistrg, gali padidéti proverzio kraujavimo rizika.

Jei jums planuojama operacija

Jei jums planuojama operacija, informuokite atsakingg chirurgg, kad naudojate ESTRAMON conti.
Gali bati, kad turésite nutraukti ESTRAMON conti vartojimg 4-6 savaites prie$ planuojama
operacija, kad sumazintuméte trombozés rizikg (zr. 2 skyriy ,Veny kraujo kresuliai (trombozés)”).
Pasitarkite su gydytoju, kada galite testi ESTRAMON conti vartojima.

Jei turite daugiau klausimy apie 3io vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

4. Kokios galimos Salutinés reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taCiau jos nepasireiSkia visiems.

Sios ligos buvo dazniau pranestos moterims, kurios naudoja hormony pakaitine terapija, palyginti
su nenaudojanc¢iomis:

* Krdties vezys

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

VeZzys)

* KiausidZiy vezys

* Kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija)

+ Sirdies liga

* Insultas

* Atminties sutrikimai (tikeétina demencija), jei HRT pradéta vyresniame nei 65 mety amziuje

Daugiau informacijos apie Sias Salutines reakcijas rasite 2 skyriuje.

Padidejes jautrumas

Gali pasireiksti alerginés reakcijos. Padidéjusio jautrumo/alerginés reakcijos pozZymiai gali bati
vienas ar keli i$ Siy simptomuy: dilgéling, niezulys, patinimas, dusulys, Zemas kraujosptdis
(blyskumas ir odos 3altumas, greitas Sirdies plakimas), galvos svaigimas, prakaitavimas, kurie taip
pat gali bati anafilaksines reakcijos/Soko pozymiai. Jei pasireiSkia kuris nors i$ minéty simptomy,
nutraukite ESTRAMON conti vartojimg ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Kitos rimtos Salutinés reakcijos:
* gerybiniai gimdos navikai, cistos Salia kiauSidziy, polipai gimdos kaklelyje
* cholestazine gelta

Kiti sunkds Salutiniai poveikiai, ligos ir rizikos, susijusios su HRT, yra nurodytos 2 skyriuje
Jspejimai ir atsargumo priemones”.
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Naudojant estradiolj/noretisterono acetatg buvo nurodyti Sie Salutiniai poveikiai:

Labai daznai gali paveikti daugiau nei 113 10 gydomy asmeny

Galvos skausmas

Odos reakcijos toje vietoje, kur uzklijuotas pleistras

Kratinés jtempimo jausmas ir skausmas, skausmingos menstruacijos (dismenoréja),
menstruacijy sutrikimai

Daznai gali paveikti iki 115 10 gydomy asmeny

Depresija, nervingumas, nekontroliuojami jausmai, nuotaiky svyravimai

Galvos svaigimas, nemiga

Pykinimas, pilvo patimo jausmas, viduriavimas, skrandZio sutrikimai (dispepsija) Patimas,
pilvo skausmai

Akné, odos bérimas, odos niezéjimas, sausa oda, odos paraudimas (eritema)

Nugaros skausmai, skausmai rankose ar kojose

Krdty padidéjimas, stiprios menstruacijos, iSskyros i§ maksties, nereguliarus kraujavimas i3
maksties, pilvo spazmai

Maksties infekcija, nenormalus gimdos gleivinés augimas

Skausmas, fizinés jégos trikumas ar nebuvimas (astenija), patinusios rankos, kulk3nys ar
peédos (edema), svorio padidéjimas

Kartais gali paveikti iki 1i5 100 gydomy asmeny

Migrena, galvos svaigimas

Kraujo spaudimo padidéjimas, veny varikoze

Vémimas

Odos spalvos pakitimas

Tam tikry kepeny fermenty (transaminaziy) padidéjimas

Retai gali paveikti iki 1131 000 gydyty asmeny

Alerginés reakcijos

Lytinio potraukio pokydiai (libido poky¢iai)
DilgCiojimas, niezulys ar tirpimas be aiskios priezasties
Tulzies puslés ligos, tulzies akmenys

Raumeny silpnumas (miastenija)

NeZinoma (daZnis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis)

Plauky slinkimas

Kitos galimos Salutinés reakcijos:
|3 dalies hidrintas sojy aliejus (DAB) gali labai retai sukelti alergines reakcijas.

Sios $alutinés reakcijos buvo pastebétos vartojant kitus HRT preparatus:

Tulzies pUslés ligos

Jvairios odos ligos

- Odos spalvos pakitimai, ypac veido ir kaklo srityje, vadinami neéStumo demémis
(chloazma)
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- Skausmingi, rausvi odos mazgeliai (mazginé eritema)
- Bérimas su disko formos paraudimais arba uzdegimais (daugiakampé eritema)
- MaZos odos kraujosruvos (kraujagysliné purpura)

* Galima demencija vyresniems nei 65 mety amziaus

* 5ausos akys

* asSary skyscCio sudeties pokyciai

PraneSimas apie Salutinj poveik]

Jei pastebejote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje.

Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai

Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Farmakologinio budrumo skyrius
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Interneto svetaine: www.bfarm.de

pranesti. PraneSdami apie Salutinj poveik], galite prisidéti prie to, kad bity pateikta daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

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

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

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

Naudoty ir nenaudoty pleistry Salinimas Naudoti pleistrai turi bati kruop3€iai pasalinti. Pleistras
po naudojimo vis dar turi reikSmingg kiekj veikliyjy medziagy. Pleistruose like hormonai gali
pakenkti aplinkai, jei pateks j gruntinius vandenis. Todél naudoti pleistrai turi bdti sulankstyti lipnia
puse j vidy. Visi naudoti ar nenaudoti pleistrai turi bati laikomi vaikams nepasiekiamoje vietoje ir
Salinami pagal vietinius reikalavimus arba graZinami j vaistine. Siekiant apsaugoti aplinkg, naudoti
pleistrai neturi bati nuleidziami j tualeta ar Salinami nuoteky sistemose.

6. Pakuotes turinys ir kita informacija
Kg sudaro ESTRAMON conti
Veikliosios medZziagos yra estradiolis ir noretisterono acetatas.

1 pleistras turi 4,32 mg estradiolio (kaip estradiolio hemihidratas) ir 21,6 mg noretisterono acetato

27 cm2 (matricos sistema). Vidutiniskai per dieng (24 valandas) i$skiria 40 mikrogramy estradiolio
ir 130 mikrogramy noretisterono acetato.
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Kiti komponentai yra:

Nuimama apsauginé plévelé: poliesteris, silikonizuotas Lipni matricos sluoksnis: Poli[(2-
etilheksil)akrilatas-ko-metilakrilatas-ko-akrilo rigstis-ko-(2,3-epoksipropil) metakrilatas]
(62:32:5,7:0,03), vitamino E preparatas (susidedantis i$: RRR-alfa-tokoferolis, dalinai hidrinti
augaliniai aliejai [pagrindiné dalis sojy aliejus])

Nesiklio plévelé: poliesteris b.a.

Kaip atrodo ESTRAMON conti ir pakuotés turinys
ESTRAMON conti pleistrai yra staciakampiai, permatomi transderminiai matricos pleistrai su
uzapvalintais kampais, uzdeti ant didesnes nuimamos apsauginés plevelés.

Originalios pakuotes turi 8 ir 24 transderminius pleistrus, kurie yra atskirai uzsandarinti
apsauginiuose maiseliuose.

Kiekvienas maiselis i$ iSorés j vidy susideda i$ Siy keturiy sluoksniy: popierius, polietileno plévelg,
aliuminio plévele, polietileno plévele ir prie jos pritvirtintas polipropileno sluoksnis su drégmes ir
deguonies absorbcinémis savybéemis.

Gali bati, kad ne visos pakuotés dydziai bus pateikti j rinka.

Farmacinis verslininkas ir gamintojas
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefonas: (08024) 908-0

Faksas: (08024) 908-1290

El. pastas: service@hexal.com

Si pakuoteés lapelé paskutinj karta buvo perzidréta 2022 m. vasario men.
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