Bruksanvisning: Information for patienten
ESTRAMON conti® 40/130 mikrogram/24 h transdermalt plaster
Estradiol/Noretisteronacetat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den innehaller
viktig information.

. Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de har samma symtom som du.

. Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta

galler aven biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar ESTRAMON conti och vad anvands det for?

Vad du behover veta innan du anvander ESTRAMON conti
Hur du anvander ESTRAMON conti

Eventuella biverkningar

Hur ESTRAMON conti ska forvaras

Forpackningens innehall och ovriga upplysningar

oUW N =

1. Vad ar ESTRAMON conti och vad anvands det for?
ESTRAMON conti ar ett preparat for hormonbehandling (engelska: Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehaller 2 olika kvinnliga konshormoner, ett 6strogen och ett gestagen.
ESTRAMON conti anvands for kvinnor efter klimakteriet, vars sista menstruation (menopaus)
intraffade for minst 1 ar sedan.

ESTRAMON conti anvands for:

Lindring av besvar efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar kvinnans egen produktion av ostrogen. Detta kan orsaka besvar som
visar sig som varmevallningar i ansikte, hals och brost (sa kallade varmevallningar). ESTRAMON
conti lindrar dessa besvar som upptrader efter menopausen. ESTRAMON conti forskrivs endast
om dina besvar paverkar ditt dagliga liv avsevart.

Det finns endast begransad erfarenhet av behandling av kvinnor over 65 ar med ESTRAMON
conti.

2. Vad bor du tanka pa innan du anvander ESTRAMON conti?
Sjukdomshistoria och regelbundna kontrollundersokningar
En HRT ar forknippad med risker som maste beaktas innan beslutet att paborja eller fortsatta
behandlingen fattas.
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Erfarenhet av behandling av kvinnor med for tidig menopaus (till foljd av aggstocksfunktionens
svikt eller kirurgiskt avlagsnande) ar begransad. Om du har for tidig menopaus kan riskerna med
hormonbehandling skilja sig fran andra kvinnor. Vanligen fraga din lakare om detta.

Innan du borjar med en HRT (eller dterupptar den) kommer din lakare att ta din egen och din
familjs sjukdomshistoria. Din lakare kommer att besluta om behovet av en fysisk undersokning.
Denna kan, om nodvandigt, omfatta brostundersokning och/eller en gynekologisk undersokning.

Efter att du har borjat med HRT bor du regelbundet (minst en gang per ar) besoka din lakare for
kontrollundersokningar. Diskutera vid dessa undersokningar med din lakare fordelarna och
riskerna med att fortsatta behandlingen med HRT.

Ga regelbundet pa brostundersokningar som rekommenderas av din lakare.

ESTRAMON conti far inte anvandas,

om foljande punkter galler for dig. Om du ar osaker pa om detta ar fallet, tala med din lakare innan

du anvander ESTRAMON conti.

Du far inte anvanda ESTRAMON conti om

. du har brostcancer eller tidigare har haft det, eller om det finns misstanke om det

. du har en form av cancer vars tillvaxt ar beroende av ostrogener, t.ex. cancer i
livmoderslemhinnan (endometrium) eller om det finns misstanke om det

. vaginala blodningar av oklar orsak uppstar

. det finns en obehandlad overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan

(endometriehyperplasi)
. du har haft en blodpropp i en ven (trombos) eller tidigare har haft det,

. t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i lungan (lungemboli)

. du lider av en blodkoagulationsstorning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller
antitrombin)

. du har eller tidigare har haft en sjukdom som orsakas av blodproppar i artarerna,

. t.ex. hjartinfarkt, stroke eller anfallsvis upptradande brostsmartor med brosttrangsel
(angina pectoris)

. om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverfunktionsvarden annu inte har
normaliserats

. om du lider av en sallsynt, arftlig blodsjukdom som kallas porfyri

. om du ar allergisk mot estradiol, noretisteronacetat, soja, jordnotter eller nagot av de

ovriga innehallsamnena i detta lakemedel som anges i avsnitt 6.

Om nagon av de ovan namnda sjukdomarna upptrader for forsta gadngen under anvandning av
ESTRAMON conti, avbryt behandlingen omedelbart och kontakta din lakare.

Varningar och forsiktighetsatgarder Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander
ESTRAMON conti.
Tala med din lakare om du nagonsin har haft nagot av de halsoproblem som anges nedan,
eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med ESTRAMON conti. | sa
fall bor du besoka din lakare oftare for kontrollundersokningar:

. godartade tumorer i livmodern (myom)
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. tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare
forekommande Overdriven tillvaxt av livmoderslemhinna (endometriehyperplasi)
. okad risk for blodproppsbildning (se under 'Vendsa blodproppar (tromboser)')

. okad risk for ostrogenberoende cancer, (t.ex. om din mor, syster eller mormor har haft
brostcancer)

. hogt blodtryck

. leversjukdomar, t.ex. godartade levertumorer

. diabetes

. gallsten

. migran eller svar huvudvark

. sjukdom i immunsystemet som paverkar manga av kroppens organfunktioner
(systemisk lupus erythematosus [SLE])

. epilepsi

. astma

. sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

. mycket hoga blodfettvarden (triglycerider)

. Vatskeansamling till foljd av hjart- eller njursjukdomar

. En sjukdom som kallas hypotyreos (din skoldkortel producerar inte tillrackligt med
skoldkortelhormoner) och du far en skoldkortelhormonersattningsterapi.

. En sjukdom som kallas medfodd eller forvarvad angioodem, eller om du har episoder av

snabb svullnad av hander, fotter, ansikte, lappar, 6gon, tunga, hals (andningsblockering)
eller mag-tarmkanalen.

Du maste omedelbart avbryta behandlingen och kontakta en lakare

om nagon av foljande sjukdomar eller situationer uppstar under anvandning av HRT:

. Sjukdomar som namns i avsnittet "ESTRAMON conti far inte anvandas"

. Gulfargning av din hud eller det vita i dina dgon (gulsot). Detta kan tyda pa en
leversjukdom.

. betydande okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trotthet och yrsel)

. migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gangen

. om du blir gravid

. Svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svarigheter att svalja, eller
nasselfeber i samband med andningsproblem, vilket tyder pa angioodem

. om du marker tecken pa blodproppar, t.ex.

- smartsam svullnad och rodnad i benen

- plotsliga brostsmartor

- andnod

For mer information, se "Vendsa blodproppar (tromboser)".

Observera: ESTRAMON conti ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre an 12 manader
sedan din senaste menstruation eller om du ar under 50 éar kan ytterligare anvandning av
preventivmetoder vara nodvandig. Radfraga din lakare om detta.

HRT och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Under en ostrogenmonoterapi okar risken for en overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi) och for cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Gestagenet i ESTRAMON conti skyddar dig mot denna extra risk.

Oregelbundna blodningar

Under de forsta 3-6 manaderna av anvandning av ESTRAMON conti kan oregelbundna
blodningar och smablodningar uppsta.

Men om de oregelbundna blodningarna

. fortsatter efter de forsta 6 behandlingsmanaderna
. borjar efter att du har anvant ESTRAMON conti i mer an 6 manader
. fortsatter efter att behandlingen har avbrutits,

kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Brostcancer

Tillgangliga data visar att anvandning av hormonersattningsterapi (HRT) med en kombination av
ostrogen och gestagen eller enbart ostrogen for HRT okar risken for brostcancer. Den extra
risken beror pa varaktigheten av HRT och visar sig inom en 3-arsperiod. Efter avslutad HRT
minskar den extra risken over tid, men risken kan kvarsta i 10 ar eller langre om du har anvant HRT
imeranb5ar.

Som jamforelse

Hos kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte anvander HRT diagnostiseras i genomsnitt 13 till 17 fall

av brostcancer per

1.000 kvinnor under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor i aldern 50 &r som borjar anvanda HRT med enbart 0strogen under en period av 5 ar,
uppstar 16 till 17 fall hos

1.000 anvandare (d.v.s. O till 3 extra fall). Hos kvinnor i dldern 50 ar som borjar anvanda HRT med
ostrogen och gestagen under en period av 5 ar, uppstar 21 fall hos

1.000 anvandare (d.v.s. 4 till 8 extra fall).

Hos kvinnor i aldern 50 till 59 ar som inte anvander HRT diagnostiseras i genomsnitt cirka 27 fall
av brostcancer per

1.000 kvinnor diagnostiserade.

Hos kvinnor i aldern 50 ar som borjar med anvandning av HRT endast med ostrogen under en
period av 10 &r, uppstar 34 fall per 1.000 anvandare (d.v.s. 7 extra fall).

Hos kvinnor i aldern 50 &r som borjar med anvandning av HRT med ostrogen och gestagen under
en period av 10 ar, uppstar 48 fall per

1.000 anvandare (d.v.s. 21 extra fall).

Undersok dina brost regelbundet. Kontakta din lakare om du marker forandringar i dina brost, t.ex.
. Indragningar (gropbildning) i huden
. Forandringar av brostvartorna
. Knolar som du kan se eller kanna

Om du har mojlighet att delta i programmet for tidig upptackt av brostcancer (mammografi-

screeningprogram), bor du utnyttja detta erbjudande. Informera den specialist som utfor
mammografin att du anvander ett lakemedel for HRT. Lakemedel som anvands for HRT kan gora
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brostvavnaden tatare och darmed paverka resultatet av mammografin. Om tatheten av
brostvavnaden ar okad, kan eventuellt inte alla forandringar upptackas.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt - mycket mer sallsynt an brostcancer. Anvandning av
ostrogenmonopreparat eller kombinerade ostrogen-gestagenpreparat for HRT ar forknippad med
en nagot okad risk att utveckla aggstockscancer.

Risken att utveckla aggstockscancer forandras med aldern. Till exempel diagnostiseras hos
kvinnor i ldern mellan 50 och 54 ar, som inte anvander hormonbehandling, under en 5-arsperiod
cirka 2 fall av aggstockscancer per 2.000 kvinnor. Hos kvinnor som anvander hormonbehandling i
5 ar, uppstar cirka 3 fall per 2.000 anvandare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Hjarta-/karleffekter av hormonbehandling

Vendsa blodproppar (tromboser)

Risken att bilda blodproppar i venerna (tromboser) ar hos kvinnor som anvander HRT jamfort
med icke-anvandare cirka 1,3 till 3 gdnger hogre. En okad risk finns sarskilt under det forsta
anvandningsaret.

Blodproppar kan ha allvarliga konsekvenser. Om en blodpropp vandrar till lungorna kan detta
orsaka brostsmarta, andnod eller en svimningsattack eller till och med leda till doden.

En hogre sannolikhet for dig att bilda en blodpropp finns med okande alder och om foljande
tillstand galler for dig. Vanligen tala med din lakare om nagot av foljande galler for dig:
. om du pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom inte kan ga under en langre
tid (se aven avsnitt 3 under "Om du planerar en operation")
. om du ar kraftigt overviktig (BMI > 30 kg/m2)

. Graviditet/Forlossning

. om du lider av en koagulationsstorning som kraver langvarig medicinsk behandling for
att forebygga blodproppar

. om en nara slakting nagonsin har haft en blodpropp i benet, lungan eller ndgot annat
organ

. om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE)

. om du har cancer.

For tecken pa blodproppar, se "Du maste omedelbart avbryta behandlingen och kontakta en
lakare".

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander HRT forvantas i genomsnitt 4-7 av 1.000 kvinnor
fa en venos blodpropp over en 5-arsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har anvant HRT med 0strogen och gestagen i 5 ar uppstar 9-12
fall av trombos per 1.000 anvandare (dvs. 5 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.
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Bland kvinnor over 60 ar som anvander kombinerad HRT med ostrogen och gestagen finns en
nagot okad sannolikhet att utveckla hjartsjukdom jamfort med kvinnor som inte anvander HRT.

Stroke
Risken for stroke ar cirka 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-anvandare. Antalet
extra stroke som uppstar pa grund av HRT okar med aldern.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander HRT forvantas 8 stroke per 1.000 kvinnor over en
5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arséaldern som anvander HRT ar motsvarande antal 11 fall per
1.000 anvandare (dvs. 3 extra fall).

Andra sjukdomar

HRT forebygger inte minnesstorningar. Det finns vissa bevis for en okad risk for minnesstorningar
hos kvinnor som var aldre an 65 ar vid borjan av HRT-anvandningen. Radfraga din lakare om
detta.

Alla 1akemedel som appliceras p& huden (som t.ex. pldster) kan orsaka allergiska reaktioner. Aven
om detta ar mycket sallsynt bor du informera din lakare om du har eller ndgonsin har haft
allvarliga allergiska reaktioner mot nadgon av plastrets ingredienser.

Anvandning av ESTRAMON conti tillsammans med andra lakemedel
Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av ESTRAMON conti. Detta kan leda till oregelbundna
blodningar. Dessa inkluderar foljande lakemedel:

. Lakemedel mot epilepsi som t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin

. Lakemedel mot tuberkulos som t.ex. rifampicin eller rifabutin

. Vissa lakemedel for behandling av HIV-infektioner som t.ex. nevirapin, efavirenz,
ritonavir eller nelfinavir

. Vissa lakemedel for behandling av hepatit C-infektioner som t.ex. telaprevir

. Kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir

och aven behandlingen glecaprevir/pibrentasvir mot hepatit C-virus (HCV) kan hos
kvinnor som anvander KHK som innehaller etinylestradiol orsaka forhojda levervarden i
blodtester (6kning av leverenzymet ALT). ESTRAMON conti innehaller estradiol istallet
for etinylestradiol. Det ar inte kant om anvandning av ESTRAMON conti tillsammans
med denna kombinationsbehandling mot HCV kan orsaka en okning av leverenzymet
ALT. Din lakare kommer garna att ge dig rad.

. Andra antiinfektiva lakemedel (som t.ex. ketokonazol, erytromycin)

. Vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

ESTRAMON conti kan paverka metabolismen av ciklosporin.
Laboratorietester

Om du behover ett blodprov, informera din lakare eller laboratoriepersonalen att du anvander
ESTRAMON conti, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa laboratorietester.
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Graviditet och amning

Graviditet

Anvandning av ESTRAMON conti ar endast avsedd for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir
gravid, avbryt anvandningen av ESTRAMON conti och kontakta din lakare.

Amning

Anvand inte ESTRAMON conti om du ammar.

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
ESTRAMON conti har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil och anvanda
maskiner.

ESTRAMON conti innehaller sojabonolja
Om du ar allergisk mot jordnotter eller soja, far du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur ska ESTRAMON conti anvandas?

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningarna fran din lakare. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare kommer att forsoka ordinera den lagsta dosen som kravs for att behandla dina besvar
under sa kort tid som mojligt. Tala med din lakare om du tycker att effekten av ESTRAMON conti
ar for stark eller for svag.

ESTRAMON conti ska anvandas 2 ganger i veckan, vilket innebar att du maste satta pa ett nytt
transdermalt plaster var 3:e eller 4:e dag.

Satt pa ESTRAMON conti plaster kontinuerligt (utan avbrott).

Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4
Satt pa ESTRAMON
conti Dag1Dag4 Dag1 Dag 4 Dag1 Dag4 Dag1 Dag 4

Behandlingsstart
. For kvinnor som aldrig tidigare har fatt hormonbehandling eller for kvinnor som byter
fran en kontinuerligt kombinerad hormonbehandling kan behandlingen paborjas vilken
dag som helst.
. For kvinnor som byter fran en cyklisk eller kontinuerligt sekventiell hormonbehandling
bor behandlingen paborjas direkt dagen efter avslutad foregaende behandlingscykel.

Anvandningssatt
Var du satter plastret

. Satt plastret pa ett hudomrade dar huden inte veckar sig mycket vid rorelse, t.ex. pa
sidan av laret. Dessa plaster far INTE sattas pa brostet!
. Huden far inte vara rod eller skadad.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

. Hudomradet bor vara harfritt.

. Undvik hudomraden dar klader sitter at eller under en som.

. Rengor huden noggrant innan du satter pa plastret. Anvand ingen kroppslotion,
kroppsolja, duschgel, solskyddsmedel eller andra feta medel. Huden maste vara torr
och fettfri.

Oppna pasen

. Riv forsiktigt upp pasen langs perforeringen i ett av hornen precis fore anvandning.

. Hall plastret i kanten och ta ut det ur pasen.
Observera: Torkmedlet pa insidan av pasen ar endast for att sakerstalla produktkvaliteten och far
inte appliceras pa huden.

Ta bort skyddsfilmen

. Hall skyddsfilmen med bada handerna.

. Boj forsiktigt plastret uppat och nedat vid den perforerade bojda linjen.

. Dra forsiktigt bort storsta delen av den genomskinliga skyddsfilmen fran plastret.
. Ror inte vid plastrets klisterlager.

Appllcerlng av plastret
Satt den klistriga sidan av plastret slatt mot huden och se till att det inte finns nagra
luftbubblor under plastret.
. Dra av det aterstaende skyddspappret och fast plastret helt pa huden.
. Tryck plastret fast med handflatan i 1 minut. Nu ar estradiolplastret korrekt applicerat.

Anvandning av plastret
* Du kan bada eller duscha medan du bar plastret. | mycket varmt badvatten eller i en bastu
kan plastret lossna.
* Undvik att anvanda feta kramer, lotioner och puder pa plastrets appliceringsstalle.
* Plastrets effektivitet kan paverkas om det utsatts for solljus eller konstgjort solljus (t.ex. i
ett solarium).

Vid korrekt anvandning faster ESTRAMON conti-plastret bra och sitter normalt bra pa huden i
minst 4 dagar. Om plastret inte har fasts ordentligt eller lossnar under anvandning, bor du inte
anvanda det igen. Satt i sa fall pa ett nytt plaster. Byt plaster pa den vanliga dagen. Om du
glommer att satta pa ett plaster kan risken for genombrotts- eller smablodningar oka.

Plasterbyte
* Taav plastret efter anvandning, vik det med den klistriga sidan inat och kassera det.
» Satt ett nytt plaster pa en annan hudplats.

Behandlingstid

Din lakare har sagt hur lange du ska fortsatta behandlingen. Vanligen folj dessa instruktioner
noggrant. Prata med din lakare innan du avslutar behandlingen tidigare. Din lakare kommer
regelbundet att omprova behovet av en ostrogenbehandling med dig. Detta bor ske minst en
gang per ar.

Barn och ungdomar
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Estradiol/Noretisteron ar inte avsett for anvandning hos barn och ungdomar.

Om du har anvant en storre mangd av ESTRAMON conti an du borde Om du har applicerat fler
transdermala plaster an ordinerat eller om det finns misstanke om overdosering, bor du ta bort
plastret/plastren och omedelbart kontakta en lakare eller apotekare soka vard. Symtom pa
overdosering kan vara brostspanning, metrorragi, illamaende, krakningar, buksmartor eller
uppblasthet, angest, irritabilitet och vatskeretention. Uppblasthet, nedstamdhet, trotthet, akne
och hirsutism kan ocksa upptrada som symtom pa overdosering. Dessa symtom forsvinner nar du
tar bort plastret.

Om du har glomt att anvanda ESTRAMON conti

glomt

Om detta hander, applicera ett nytt transdermalt plaster sa snart som mojligt, utom om det
nastan ar dags att applicera nasta plaster enligt ditt vanliga schema. | sa fall bor du vanta och
bara folja ditt vanliga schema. Applicera aldrig tva plaster samtidigt. Om du glommer ett plaster
kan risken for genombrottsblodning oka.

Om du har en planerad operation

Om du har en planerad operation, informera den ansvariga kirurgen att du anvander ESTRAMON
conti. Det kan vara nodvandigt att sluta anvanda ESTRAMON conti 4-6 veckor fore den
planerade operationen for att minska risken for trombos (se avsnitt 2 under 'Vendsa blodproppar
(tromboser)'). Fraga din lakare nar du kan ateruppta anvandningen av ESTRAMON conti.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte forekomma
hos alla.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvander hormonbehandling jamfort
med icke-anvandare:

* Brostcancer

* Overdriven tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller -cancer)

+ Aggstockscancer

* Blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism)

* Hjartsjukdom

* Stroke

* Minnesstorningar (sannolik demens), om HRT pabdrjades vid en alder over 65 ar

Ytterligare information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.
Overkanslighet
Allergiska reaktioner kan uppsta. Tecken pa en overkanslighets-/allergisk reaktion kan inkludera

ett eller flera av foljande symtom: nasselfeber, klada, svullnad, andndd, lagt blodtryck (blekhet
och kall hud, snabb hjartslag), yrsel, svettning, som ocksa kan vara tecken pa en anafylaktisk
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reaktion/chock. Om nagot av dessa symtom uppstar, avbryt anvandningen av ESTRAMON conti
och kontakta omedelbart din lakare.

Andra allvarliga biverkningar:
* godartade tumorer i livmodern, cystor nara aggstockarna, polyper i livmoderhalsen
* kolestatisk gulsot

Andra allvarliga biverkningar, sjukdomar och risker som ar forknippade med HRT finns i avsnitt 2
under "Varningar och forsiktighetsatgarder".

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av Estradiol/Norethisteronacetat:

Mycket vanliga kan paverka mer an 1 av 10 behandlade
* Huvudvark
* Hudreaktioner pa platsen dar plastret appliceras
* Spanningskansla och smarta i brosten, smartsam menstruation (dysmenorré),
menstruationsstorningar

Vanliga kan paverka upp till 1av 10 behandlade

* Depressioner, nervositet, okontrollerbara kanslor, humorsvangningar

* Yrsel, somnloshet

* lllamaende, kénsla av uppblasthet, diarré, magbesvar (dyspepsi) Gasbildning, buksmartor

* Akne, hudutslag, hudklada, torr hud, hudrodnad (erytem)

* Ryggsmartor, smartor i hander eller fotter

* Brostforstoring, kraftiga menstruationsblodningar, flytningar fran slidan, oregelbundna
blodningar fran slidan, kramper i underlivet

* Vaginal infektion, onormal tillvaxt av livmoderslemhinnan

* Smarta, brist eller avsaknad av fysisk styrka (asteni), svullna hander, vrister eller fotter
(6dem), viktokning

Tillfalliga kan paverka upp till 1 av 100 behandlade
* Migran, kansla av yrsel
* Blodtrycksokning, aderbrack
* Krakningar
* Hudmissfargning
+ Okning av vissa leverenzymer (transaminaser)

Sallsynt kan upp till 1av 1000 behandlade paverkas
allergiska reaktioner
 Forandringar i sexuell lust (libidoforandringar)
* Stickningar, kldda eller domningar utan synlig orsak
* Gallblasesjukdomar, gallstenar
* Muskelsvaghet (myasteni)

Okand (frekvens kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)
* Haravfall
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Andra mojliga biverkningar:
Partiellt hydrerad sojaolja (DAB) kan mycket sallan orsaka allergiska reaktioner.

Foljande biverkningar har rapporterats under anvandning av andra preparat for HRT:

* Gallblasesjukdomar

* olika hudsjukdomar
- Hudmissfargningar, sarskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflackar

(kloasma)

- Smartsamma, rodaktiga hudknutor (erythema nodosum)
- Utslag med skivformade rodnader eller inflammationer (erythema multiforme)
- Sma hudblodningar (vaskular purpura)

* mojlig demens vid alder over 65 ar

* torraogon

* forandringar i sammansattningen av tarvatskan

Rapportering av biverkningar

Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Federal Institute for Drugs and Medical Devices Avd. Lakemedelssakerhet
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Webbplats: www.bfarm.de

genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer information om sakerheten for detta
lakemedel blir tillganglig.

5. Hur ESTRAMON conti ska forvaras
Forvara detta lakemedel odtkomligt for barn.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa pasen och kartongen
efter 'anvands fore' eller ‘anv. fore'. Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven manad.

Forvara vid hogst 25 °C.
Forvara i originalforpackningen.

Bortskaffande av anvanda och oanvanda plaster Anvanda plaster ska bortskaffas noggrant.
Plastret innehaller fortfarande betydande mangder aktiva ingredienser efter anvandning.
Hormonerna som finns kvar i plastren kan skada miljon om de nar grundvattnet. Darfor maste
anvanda plaster vikas ihop med den klibbiga sidan inat. Alla anvanda eller oanvanda plaster maste
forvaras oatkomliga for barn och bortskaffas enligt lokala krav eller dterlamnas till apoteket. For
att skydda miljon far anvanda plaster inte spolas ner i toaletten eller bortskaffas i avloppssystem.
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6. Forpackningens innehall och ytterligare information
Vad ESTRAMON conti innehaller
De aktiva substanserna ar estradiol och noretisteronacetat.

1 plaster innehaller 4,32 mg estradiol (som estradiol-hemihydrat) och 21,6 mg noretisteronacetat
per 27 cm2 (matrixsystem). Det avger i genomsnitt 40 mikrogram estradiol och 130 mikrogram
noretisteronacetat per dag (24 timmar).

De ovriga bestandsdelarna ar:

Avdragbar skyddsfilm: Polyester, silikoniserad Sjalvhaftande matrixskikt: Poly[(2-ethylhexyl)acry-
lat-co-methylacrylat-co-acrylsyra-co-(2,3-epoxypropyl) metakrylat] (62:32:5,7:0,03), Vitamin-E-
preparat (be- staende av: RRR-alfa-tokoferol, delvis hydrerade vegetabiliska oljor
[huvudbestandsdel sojabonoljal)

Bararfilm: Polyester u.b.

Hur ESTRAMON conti ser ut och forpackningens innehall
ESTRAMON conti plaster ar rektangulara, genomskinliga transdermala matrixplaster med
avrundade horn, applicerade pa en storre avdragbar skyddsfilm.

Originalforpackningarna innehaller 8 och 24 transdermala plaster, som ar individuellt
varmeforseglade i skyddspasar.

Varje pase bestar utifran och in av foljande fyra skikt: Papper, polyetenfilm, aluminiumfilm,
polyetenfilm samt ett polypropylenskikt med fukt- och syreabsorberande egenskaper.

Det ar mojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Farmaceutisk foretag och tillverkare
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-post: service@hexal.com

Denna bipacksedel uppdaterades senast i februari 2022.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv
mailto:service@hexal.com

