Informatii pentru utilizator: Informatii pentru pacienta
ESTRAMON conti® 40/130 micrograme/24 h plasture transdermic
Estradiol/Acetat de noretisteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe utilizarea acestui medicament, deoarece
contine informatii importante.

. Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

. Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

. Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Le poate face
rau, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

. Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este ESTRAMON conti si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza ESTRAMON conti?
Cum se utilizeaza ESTRAMON conti?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza ESTRAMON conti?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ESTRAMON conti si pentru ce se utilizeaza?
ESTRAMON conti este un preparat pentru terapia de substitutie hormonala (in engleza: Hormone
Replacement Therapy, HRT). Contine 2 hormoni sexuali feminini diferiti, un estrogen si un
progestogen. ESTRAMON conti este utilizat la femeile dupa menopauza, a caror ultima
menstruatie (menopauza) a avut loc cu cel putin 1anin urma.

ESTRAMON conti este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor dupa menopauza

Tn timpul menopauzei, productia de estrogen natural al femeii scade. Acest lucru poate provoca
simptome care se manifesta ca bufeuri de caldura in zona fetei, gatului si pieptului (asa-numitele
bufeuri). ESTRAMON conti amelioreaza aceste simptome care apar dupa menopauza.
ESTRAMON conti va este prescris doar daca simptomele va afecteaza semnificativ viata de zi cu
Zi.

Exista doar experiente limitate in tratamentul femeilor peste 65 de ani cu ESTRAMON conti.
2. Ce ar trebui sa aveti in vedere inainte de a utiliza ESTRAMON conti?
Istoricul medical si controalele regulate

O HRT este asociata cu riscuri care trebuie luate in considerare inainte de a decide sa incepeti
sau sa continuati tratamentul.
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Experientele Tn tratamentul femeilor cu menopauza prematura (ca urmare a unei insuficiente a
functiei ovarelor sau a indepartarii chirurgicale a acestora) sunt limitate. Daca aveti menopauza
prematurd, riscurile terapiei de substitutie hormonala pot diferi de cele ale altor femei. Va rugam
sa intrebati medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau relua) o HRT, medicul dumneavoastra va inregistra istoricul medical
personal si al familiei dumneavoastra. Medicul va decide asupra necesitatii unui examen fizic.
Acesta poate include, daca este necesar, examinarea sanilor si/sau un examen pelvian.

Dupa ce ati inceput HRT, ar trebui sa va prezentati regulat la medicul dumneavoastra (cel putin o
data pe an) pentru efectuarea controalelor. Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra, cu
ocazia acestor examinari, beneficiile si riscurile asociate cu continuarea tratamentului cu HRT.

Va rugam sa mergeti regulat, conform recomandarilor medicului dumneavoastra, la examinarile
de preventie a sanilor.

ESTRAMON conti nu trebuie utilizat,
daca se aplica oricare dintre punctele mentionate mai jos. Daca nu sunteti sigura daca este cazul,
va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza ESTRAMON conti.

Nu trebuie sa utilizati ESTRAMON conti daca

. aveti sau ati avut cancer de san sau exista suspiciunea unui astfel de cancer

. aveti o forma de cancer a carui crestere depinde de estrogeni, de exemplu, cancerul
endometrial, sau exista suspiciunea unui astfel de cancer

. apare sangerare vaginala de cauza necunoscuta

. exista o ingrosare excesiva netratatd a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

. aveti sau ati avut un cheag de sange intr-o vena (tromboza),

. de exemplu, in picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie
pulmonara)

. suferiti de o tulburare de coagulare a sdngelui (de exemplu, deficit de proteina C,
proteind S sau antitrombina)

. aveti sau ati avut o boala cauzata de cheaguri de sange in artere,

. de exemplu, infarct miocardic, accident vascular cerebral sau dureri toracice
paroxistice cu senzatie de constrictie toracica (angina pectorala)

. Aveti o boala de ficat sau ati avut unain trecut si valorile functiei hepatice nu s-au
normalizat inca

. Suferiti de o boala de sange rara, ereditara, numita porfirie

. Sunteti alergic la estradiol, noretisteron acetat, soia, arahide sau la oricare dintre

celelalte componente mentionate la punctul 6 al acestui medicament.
Daca una dintre bolile mentionate mai sus apare pentru prima data in timpul utilizarii ESTRAMON
conti, va rugam sa intrerupeti imediat tratamentul si sa consultati de urgenta medicul

dumneavoastra.

Atentionari si precautii Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte
de a utiliza ESTRAMON conti.
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Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati avut vreodata una dintre problemele de sanatate
enumerate mai jos, deoarece acestea pot reaparea sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
ESTRAMON conti. In acest caz, ar trebui sa va consultati mai des medicul pentru efectuarea de
controale:

. tumori benigne in uter (miom)

. cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau cresterea excesiva
anterioard a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

. risc crescut de formare a cheagurilor de sange (vezi sub ,Cheaguri de sdnge venoase
(tromboze)")

. risc crescut de cancer dependent de estrogeni, (de exemplu, dacd mama, sora sau
bunica dumneavoastra au avut cancer de san)

. hipertensiune arteriala

. boli hepatice, de exemplu, tumori hepatice benigne

. diabet

. calculi biliari

. migrena sau dureri de cap severe

. boala a sistemului imunitar care afecteazd multe functii ale organelor corpului (lupus
eritematos sistemic [LES])

. epilepsie

. astm

. boald care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

. valori foarte ridicate ale grasimilor din sange (trigliceride)

. Retentie de lichide ca urmare a bolilor de inima sau rinichi

. O afectiune numita hipotiroidism (glanda tiroida nu produce suficienti hormoni
tiroidieni) si primiti terapie de substitutie hormonala tiroidiana.

. O afectiune numita angioedem congenital sau dobandit, sau daca aveti episoade de

umflare rapida a mainilor, picioarelor, fetei, buzelor, ochilor, limbii, gatului (blocaj
respirator) sau a tractului digestiv.

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa consultati un medic

daca in timpul utilizarii HRT apare una dintre urmatoarele boli sau situatii:

. Boli mentionate in sectiunea ,ESTRAMON conti nu trebuie utilizat”

. Ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter). Acest lucru poate indica o boald hepatica.

. cresterea semnificativa a tensiunii arteriale (simptomele pot include dureri de cap,
oboseald si ameteli)

. dureri de cap de tip migrena care apar pentru prima data

. daca ramaneti gravida

. Umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire, sau urticarie asociata cu
probleme respiratorii, care indica un angioedem

. daca observati semne de cheaguri de sange, de exemplu,

- umflaturi dureroase si roseata a picioarelor

- dureri toracice bruste

- dificultati de respiratie

Pentru mai multe informatii, consultati ,Cheaguri de sdnge venoase (tromboze)".

Nota: ESTRAMON conti nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima

menstruatie sau daca aveti sub 50 de ani, poate fi necesara utilizarea suplimentara a metodelor
de contraceptie. Consultati medicul pentru sfaturi.
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HRT si cancer

Ingrosarea excesivd a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei uterine
(carcinom endometrial)

In timpul unei monoterapii cu estrogen, riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterine
(hiperplazie endometriala) si de cancer al mucoasei uterine (carcinom endometrial) creste.

Gestagenul continut in ESTRAMON conti va protejeaza de acest risc suplimentar.

Séngerari neregulate

Tn primele 3-6 luni de utilizare a ESTRAMON conti pot aparea sangerari neregulate si sangerari de
contact.

Totusi, daca sangerarile neregulate

. persista dupa primele 6 luni de tratament
. incep dupa ce ati utilizat ESTRAMON conti deja de peste 6 luni
. persista dupa intreruperea tratamentului,

va rugam sa consultati medicul cat mai curand posibil.

Cancer de san

Datele disponibile arata ca utilizarea terapiei de substitutie hormonala (HRT) cu o combinatie de
estrogen si gestagen sau utilizarea exclusiva a estrogenilor pentru HRT creste riscul de cancer de
san. Riscul suplimentar depinde de durata HRT si devine evident in decursul unei utilizari de 3 ani.
Dupa intreruperea HRT, riscul suplimentar scade in timp, dar riscul poate persista 10 ani sau mai
mult daca ati utilizat HRT mai mult de 5 ani.

Pentru comparatie

La femeile cu vérsta intre 50 si 54 de ani, care nu utilizeaza HRT, sunt diagnosticate in medie 13
pana la 17 cazuri de cancer de san pe

1.000 de femei intr-o perioada de 5 ani.

La femeile de 50 de ani care incep utilizarea HRT doar cu estrogen pe o perioada de 5 ani, apar 16
pana la 17 cazuri la

1.000 de utilizatoare (adica O pana la 3 cazuri suplimentare). La femeile de 50 de ani care incep
utilizarea HRT cu estrogen si gestagen pe o perioada de 5 ani, apar 21 de cazuri la

1.000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri suplimentare).

La femeile cu varstaintre 50 si 59 de ani, care nu utilizeaza HRT, sunt diagnosticate in medie
aproximativ 27 de cazuri de cancer de san pe

1.000 de femei diagnosticate.

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep utilizarea unei HRT doar cu estrogen pe o periocada
de 10 ani, apar 34 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep utilizarea unei HRT cu estrogen si gestagen pe o
perioada de 10 ani, apar 48 de cazuri la

1.000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Examinati-va regulat sanii. Consultati medicul daca observati modificari ale sanilor, de exemplu,

. Retractii (formarea de gropite) in piele
. Modificari ale mameloanelor
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. Noduli pe care i puteti vedea sau simti

Daca aveti posibilitatea sa participati la programul de depistare precoce a cancerului de san
(program de screening mamografic), ar trebui sa profitati de aceastd oferta. Informati specialistul
care efectueaza mamografia ca utilizati un medicament pentru HRT. Medicamentele utilizate
pentru HRT pot face tesutul mamar mai dens si astfel pot influenta rezultatul mamografiei. Daca
densitatea tesutului mamar este crescuta, este posibil sa nu fie recunoscute toate modificarile.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar - mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea medicamentelor cu
estrogen sau a celor combinate cu estrogen-gestagen pentru HRT este asociata cu un risc usor
crescut de a dezvolta cancer ovarian.

Riscul de a dezvolta cancer ovarian se schimba odata cu varsta. De exemplu, la femeile cu varsta
intre 50 si 54 de ani, care nu utilizeaza terapie de substitutie hormonala, sunt diagnosticate
aproximativ 2 cazuri de cancer ovarian la 2.000 de femei pe o perioada de 5 ani. La femeile care
utilizeaza terapie de substitutie hormonala timp de 5 ani, apar aproximativ 3 cazuri la 2.000 de
utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele cardiovasculare ale terapiei de substitutie hormonala

Cheaguri de sange venoase (tromboze)

Riscul de a forma cheaguri de sange in vene (tromboze) este la femeile care utilizeazd HRT de
aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare decat la cele care nu utilizeaza. Un risc crescut exista in
special in primul an de utilizare.

Cheagurile de sange pot avea consecinte grave. Daca un cheag de sange ajunge la plamani,
poate provoca dureri in piept, dificultati de respiratie sau lesin sau chiar poate duce la deces.

Exista o probabilitate mai mare pentru dumneavoastra de a forma un cheag de sange odata cu
inaintarea in varsta si daca vi se aplica conditiile mentionate mai jos. Va rugam sa discutati cu
medicul dumneavoastra daca vi se aplica una dintre urmatoarele situatii:
. daca nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei operatii majore, a
unei leziuni sau a unei boli (vezi si sectiunea 3 sub ,Daca aveti o operatie planificata”)
. daci sunteti foarte supraponderal (IMC > 30 kg/m2)

. Sarcind/Lehuzie

. daca suferiti de o tulburare de coagulare care necesita un tratament medicamentos pe
termen lung pentru prevenirea cheagurilor de sange

. daca vreodata un membru apropiat al familiel dumneavoastra a avut un cheag de sange
in picior, plaman sau intr-un alt organ

. dac3 suferiti de lupus eritematos sistemic (LES)

. daca aveti cancer.

Pentru semnele de cheaguri de sange, vezi ,Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa
consultati un medic”.

Pentru comparatie

Daca ne uitam la femeile in varsta de 50 de ani care nu folosesc THS, pe o perioada de 5 ani, se
asteapta in medie 4-7 cazuri de cheaguri de sange venoase la 1.000 de femel.
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La femeile in varsta de 50 de ani care au utilizat THS cu estrogen si progestogen timp de 5 ani,
apar 9-12 cazuri de tromboz3 la 1.000 de utilizatoare (adica 5 cazuri suplimentare).

Boala de inima (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca THS previne un infarct miocardic.

La femeile care au peste 60 de ani si care folosesc THS combinata cu estrogen si progestogen,
exista o probabilitate usor crescuta de a dezvolta o boald de inima comparativ cu femeile care nu
folosesc THS.

Accident vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la utilizatoarele de THS
decat la cele care nu folosesc. Numarul de accidente vasculare cerebrale suplimentare care apar
din cauza utilizarii THS creste odata cu varsta.

Pentru comparatie

Daca ne uitam la femeile in varsta de 50 de ani care nu folosesc THS, pe o perioada de 5 ani, se
asteapta 8 accidente vasculare cerebrale la 1.000 de femei. La femeile in varsta de 50 de ani care
folosesc THS, numarul corespunzator este de 11 cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 3 cazuri
suplimentare).

Alte afectiuni

THS nu previne tulburarile de memorie. Exista unele dovezi ale unui risc crescut de tulburari de
memorie la femeile care au inceput sa utilizeze THS dupa varsta de 65 de ani. Consultati medicul
pentru sfaturi.

Toate medicamentele aplicate pe piele (cum ar fi plasturii) pot provoca reactii alergice. Desi
acest lucru apare foarte rar, ar trebui sa informati medicul daca aveti sau ati avut vreodata reactii
alergice severe la unul dintre ingredientele plasturilor.

Utilizarea ESTRAMON conti impreuna cu alte medicamente
Informati medicul sau farmacistul daca luati/aplicati alte medicamente, ati luat/aplicat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati/aplicati alte medicamente.

Anumite medicamente pot afecta eficacitatea ESTRAMON conti. Acest lucru poate duce la
sangerari neregulate. Acestea includ urmatoarele medicamente:

. Medicamente impotriva epilepsiei, care contin de exemplu fenobarbital, fenitoina si
carbamazepina

. Medicamente impotriva tuberculozei, care contin de exemplu rifampicina sau rifabutina

. Anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor cu HIV, care contin de exemplu
neviraping, efavirenz, ritonavir sau nelfinavir

. Anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor cu hepatita C, care contin de
exemplu telaprevir

. Tratamentul combinat Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir cu sau fara Dasabuvir si, de

asemenea, tratamentul Glecaprevir/Pibrentasvir impotriva virusului hepatitei C (HCV)
poate provoca la femeile care utilizeaza contraceptive care contin etinilestradiol valori
crescute ale enzimelor hepatice in testele de sange (cresterea enzimei hepatice ALT).
ESTRAMON conti contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca utilizarea
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ESTRAMON contiimpreuna cu acest tratament combinat impotriva HCV poate
provoca o crestere a enzimei hepatice ALT. Medicul dumneavoastra va va sfatui.
. Alte medicamente antiinfectioase (cum ar fi ketoconazol, eritromicina)
. Medicamente pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti poate influenta metabolismul ciclosporinei.

Teste de laborator

Daca este necesar sa faceti un test de sange, informati medicul sau personalul de laborator ca
utilizati ESTRAMON conti, deoarece acest medicament poate afecta rezultatele unor teste de
laborator.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Utilizarea ESTRAMON conti este destinata doar femeilor dupa menopauza. Daca ramaneti
gravida, intrerupeti utilizarea ESTRAMON conti si consultati medicul.

Alaptarea

Nu utilizati ESTRAMON conti daca alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a utiliza acest medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
ESTRAMON conti nu are niciun efect sau un efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

ESTRAMON conti contine ulei de soia
Daca sunteti alergic la arahide sau soia, nu trebuie s3 utilizati acest medicament.

3. Cum se utilizeaza ESTRAMON conti?

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Intrebati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va incerca sa va prescrie cea mai mica doza necesara pentru tratarea
simptomelor dumneavoastra, pentru o perioada cat mai scurta. Va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra daca aveti impresia ca efectul ESTRAMON conti este prea puternic sau prea slab.

ESTRAMON conti se aplica de 2 ori pe saptamana, adica trebuie sa aplicati un nou plasture
transdermic la fiecare 3 sau 4 zile.

Aplicati plasturele ESTRAMON conti continuu (fara intrerupere).
Saptamana 1 Saptamana 2 Saptamana 3 Saptamana 4

Aplicati ESTRAMON
conti Ziual1Ziua4 Ziual Ziua 4 Ziua1 Ziua 4 Ziua1 Ziua 4
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Tnceperea tratamentului
. La femeile care nu au primit niciodata terapie de substitutie hormonala sau la femeile
care trec de la o terapie de substitutie hormonala combinata continuu, tratamentul
poate fiinceput in orice zi.
. La femeile care trec de la o terapie de substitutie hormonala ciclica sau continuu-
sequentiala, tratamentul trebuie inceput direct in ziua urmatoare finalizarii ciclului
anterior de tratament.

Mod de administrare
Unde sa aplicati plasturele

. Aplicati plasturele pe 0 zona a pielii unde pielea se pliaza putin la miscare, de exemplu,
pe partea laterala a coapsei. Aceste plasturi NU trebuie aplicate pe piept!

. Pielea nu trebuie sa fie rosie sau ranita.

. Zona pielii ar trebui sa fie fara par.

. Evitati zonele pielii unde imbracamintea este stransa sau sub un tiv.

. Curatati bine pielea inainte de a aplica plasturele. Nu folositi lotiune de corp, ulei de

corp, gel de dus, protectie solara sau alte produse grase. Pielea trebuie sa fie uscata si
fara grasime.

Deschiderea plicului

. Rupeti plicul cu grija de-a lungul perforatiei intr-unul dintre cele doua colturi, imediat
inainte de utilizare.
. Tineti plasturele de margine si scoateti-I din plic.

Nota: Desicantul din interiorul plicului este destinat doar asigurarii calitatii produsului si nu
trebuie aplicat pe piele.

Indepartarea foliei de protectie

. Tineti folia de protectie cu ambele maini.

. Tndoiti plasturele de-a lungul liniei curbate perforate cu grija in sus si in jos.

. Indepértati cu grija cea mai mare parte a foliei de protectie transparente de pe
plasture.

. Nu atingeti stratul adeziv al plasturelui.

Aplicarea plasturelui

. Lipiti partea adeziva a plasturelui neted pe piele si asigurati-va ca nu exista bule de aer
sub plasture.

. Indepartati restul foliei de protectie si lipiti plasturele complet pe piele.

. Apasati plasturele ferm cu palma timp de 1 minut. Acum plasturele cu estradiol este

aplicat corect.

Utilizarea plasturelui
* Puteti face baie sau dus in timp ce purtati plasturele. in apa de baie foarte fierbinte sau
intr-o sauna, plasturele se poate desprinde.
* Evitati aplicarea cremelor grase, lotiunilor si pudrelor la locul de aplicare al plasturelui.
* Eficacitatea plasturelui poate fi afectata daca este expus la lumina solara sau la lumina
solara artificiald (de exemplu, intr-un solar).
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Daca este aplicat corect, plasturele ESTRAMON conti adera bine si de obicei ramane pe piele cel
putin 4 zile. Daca plasturele nu a fost aplicat corect sau se desprinde in timpul purtarii, nu ar
trebui s&-| reutilizati. In acest caz, aplicati un plasture nou. Schimbati plasturele in ziua obisnuita.
Daca ati uitat sa aplicati un plasture, riscul de sangerare de descoperire sau de pete poate fi
crescut.

Schimbarea plasturelui
* Indepartati plasturele dupa utilizare, pliati-I cu partea adeziva spre interior si aruncati-I.
* Aplicati un plasture nou pe o alta zona a pielii.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra v-a spus cat timp sa continuati tratamentul. Va rugam sa respectati cu
strictete aceste instructiuni. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte daca doriti
sa intrerupeti tratamentul mai devreme. Medicul dumneavoastra va revizui impreuna cu
dumneavoastra necesitatea unui tratament cu estrogen in mod regulat. Acest lucru ar trebui sa
aiba loc cel putin o data pe an.

Copii si adolescenti
Estradiol/Noretisteron nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Daca ati aplicat o cantitate mai mare de ESTRA- MON conti decat ar trebui Daca ati aplicat mai
multe plasturi transdermici decat numarul prescris sau daca exista suspiciunea unei supradoze, ar
trebui sa indepartati plasturele/plasturii si sd consultati imediat un medic sau farmacist
Simptomele unei supradoze pot include tensiune mamara, metroragie, greata, varsaturi, dureri
abdominale sau senzatie de plenitudine, anxietate, iritabilitate si retentie de apa. Balonare,
dispozitie depresiva, oboseald, acnee si hirsutism pot aparea, de asemenea, ca simptome ale unei
supradoze. Aceste simptome dispar atunci cand indepartati plasturele.

Daca ati uitat sa aplicati ESTRAMON conti

uitat

Intr-un astfel de caz, aplicati un nou plasture transdermic cat mai curand posibil, cu exceptia
cazului in care, conform programului dumneavoastra obisnuit, este aproape timpul sa aplicati
urmatorul plasture. In acest caz, ar trebui s& asteptati si sa va respectati pur si simplu programul
obisnuit. Nu aplicati niciodata doua plasturi simultan. Daca ati uitat un plasture, riscul de
sangerare de intrerupere poate fi crescut.

Daca aveti o operatie planificata

Daca aveti o operatie planificata, informati chirurgul responsabil ca utilizati ESTRAMON conti.
Este posibil sa fie necesar sa intrerupeti utilizarea ESTRAMON conti cu 4-6 saptamani inainte de
operatia planificata pentru a reduce riscul de tromboz3a (vezi sectiunea 2 sub ,Cheaguri de sange
venoase (tromboze)”). Intrebati medicul dumneavoastrd cand puteti relua utilizarea ESTRAMON
conti.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului sau farmacistului dumneavoastra.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?
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Ca toate medicamentele, acest medicament poate avea reactii adverse, dar acestea nu apar la
toti pacientii.

Urmatoarele boli au fost raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza terapie de substitutie
hormonala comparativ cu cele care nu o utilizeaza:

* Cancerde san

* crestere excesiva sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriald sau cancer)

* Cancer ovarian

» Cheaguri de sange in venele picioarelor sau ale plamanilor (tromboembolism venos)

* Boala de inima

* Accident vascular cerebral

* Tulburéri de memorie (probabil dementa), daca terapia de substitutie hormonald a fost

inceputa la varsta de peste 65 de ani

Informatii suplimentare despre aceste reactii adverse se gasesc in sectiunea 2.

Hipersensibilitate

Pot aparea reactii alergice. Semnele unei reactii de hipersensibilitate/alergice pot include unul
sau mai multe dintre urmatoarele simptome: urticarie, mancarime, umflare, dificultati de
respiratie, tensiune arteriald scdzuta (paloare si raceala a pielii, batai rapide ale inimii), ameteli,
transpiratie, care pot fi si semne ale unei reactii anafilactice/soc. Daca apare oricare dintre
simptomele mentionate, intrerupeti utilizarea ESTRAMON conti si contactati imediat medicul
dumneavoastra.

Alte reactii adverse grave:
* tumori benigne ale uterului, chisturi in apropierea ovarelor, polipi in colul uterin
* icter colestatic

Alte reactii adverse grave, boli si riscuri asociate cu o terapie de substitutie hormonala (TSH) sunt
enumerate in sectiunea 2 sub ,Atentionari si precautii”.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii estradiolului/noretisteron acetat:

Foarte frecvent poate afecta mai mult de 1din 10 pacienti tratati
* Dureride cap
* Reactii cutanate la locul unde este aplicat plasturele
* Senzatie de tensiune si dureri in sani, menstruatie dureroasa (dismenoree), tulburari
menstruale

Frecvent poate afecta pana la 1 din 10 pacienti tratati
* Depresie, nervozitate, sentimente incontrolabile, schimbari de dispozitie
*  Ameteli, insomnie
» Great3, senzatie de balonare, diaree, disconfort gastric (dispepsie) Balonare, dureri
abdominale
* Acnee, eruptii cutanate, mancarimi ale pielii, piele uscata, roseata a pielii (eritem)
* Dureri de spate, dureri in maini sau picioare
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* Marirea sanilor, menstruatii abundente, secretii vaginale, sangerari vaginale neregulate,
crampe abdominale

* Infectie vaginald, crestere anormald a mucoasei uterine

* Dureri, lipsa sau absenta a fortei fizice (astenie), umflarea mainilor, gleznelor sau
picioarelor (edeme), crestere in greutate

Ocazional poate afecta pana la 1din 100 pacienti tratati
* Migrena, senzatie de ameteala
* Cresterea tensiunii arteriale, varice
* Varsaturi
* Dezcolorarea pielii
» Cresterea anumitor enzime hepatice (transaminaze)

Rareori poate afecta pana la 1 din 1.000 de pacienti tratati
* reactii alergice
* Modificari ale dorintei sexuale (modificari ale libidoului)
* Furnicaturi, mancarimi sau amortealad fara cauza aparenta
* Boli ale vezicii biliare, calculi biliari
* Slabiciune musculara (miastenie)

Necunoscut (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
* (Caderea parului

Alte posibile reactii adverse:
Ulei de soia partial hidrogenat (DAB) poate provoca foarte rar reactii alergice.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii altor preparate pentru HRT:

* Boli ale vezicii biliare

* diferite afectiuni ale pielii
- Dezcolorari ale pielii, in special pe fata si gat, asa-numitele pete de sarcina (cloasma)
- noduli durerosi, rosii pe piele (eritem nodos)
- eruptie cutanata cu roseata sau inflamatii in forma de disc (eritem multiform)
- hemoragii cutanate mici (purpura vasculara)

* posibila dementa la varsta de peste 65 de ani

* ochiuscati

* modificari in compozitia lichidului lacrimal

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastra. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Institutul Federal pentru Medicamente si Produse Medicale, Departamentul de Farmacovigilenta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza ESTRAMON conti?
A se pastra acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe plic si pe cutie dupa ,utilizabil
pana la” sau ,util. pana la". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.
A se pastrain ambalajul original.

Eliminarea plasturilor folositi si nefolositi Plasturii folositi trebuie eliminati cu grija. Plasturele
contine inca cantitati semnificative de substante active dupa utilizare. Hormonii rdamasi in plasturi
pot dauna mediului daca ajung in apa subterana. De aceea, plasturii folositi trebuie pliati cu
partea adeziva spre interior. Toti plasturii folositi sau nefolositi trebuie pastrati departe de
accesul copiilor si eliminati conform cerintelor locale sau returnati la farmacie. Pentru protectia
mediului, plasturii folositi nu trebuie aruncati in toaleta sau in sistemele de canalizare.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine ESTRAMON conti
Substantele active sunt estradiol si acetat de noretisterona.

1 plasture contine 4,32 mg estradiol (sub forma de estradiol-hemihidrat) si 21,6 mg acetat de
noretisterona per 27 cm2 (sistem matriceal). Elibereaza in medie 40 micrograme de estradiol si
130 micrograme de acetat de noretisterona pe zi (24 de ore).

Celelalte componente sunt:

Folie de protectie detasabild: poliester, siliconizat Strat matriceal autoadeziv: Poli[(2-
etilhexil)acrilat-co-metacrilat-co-acid acrilic-co-(2,3-epoxipropil) metacrilat] (62:32:5,7:0,03),
preparat cu vitamina E (constand din: RRR-alfa-tocoferol, uleiuri vegetale partial hidrogenate
[component principal ulei de soia))

Folie suport: poliester f.a.

Cum arata ESTRAMON conti si continutul ambalajului
Plasturii ESTRAMON conti sunt plasturi matrice transdermici dreptunghiulari, transparenti, cu
colturi rotunjite, aplicati pe o folie de protectie detasabila mai mare.

Ambalajele originale contin 8 si 24 de plasturi transdermici, sigilati termic individual in plicuri de
protectie.
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Fiecare plic este compus din exterior spre interior din urmatoarele patru straturi: hartie, folie de
polietilena, folie de aluminiu, folie de polietilena si un strat de polipropilena atasat cu proprietati
de absorbtie a umiditatii si oxigenului.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Acest prospect a fost revizuit ultima data in februarie 2022.
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