ESTRAMON comp 2 mg/1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Estradioli, Noretisteroniasetaatti

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

. Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

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

sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.
Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita ESTRAMON comp on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat ESTRAMON comp -valmistetta?
Miten ESTRAMON comp otetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten ESTRAMON comp sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SRGIFNERENIES

1. Mita ESTRAMON comp on ja mihin sita kaytetaan?

ESTRAMON comp on jatkuvaan yhdistettyyn hormonikorvaushoitoon (englanniksi: Hormone
Replacement Therapy, HRT) tarkoitettu valmiste, jota otetaan paivittain ilman taukoa.
ESTRAMON comp -valmistetta kaytetaan naisille vaihdevuosien jalkeen, joiden viimeisista
kuukautisista (menopaussi) on kulunut vahintaan 1 vuosi.

Tabletit sisaltavat 2 hormonia: Estradioli 2 mg (estrogeeni, joka on identtinen munasarjoissa
muodostuvan estradiolin kanssa) ja Noretisteroniasetaatti 1 mg (progestiini, joka vaikuttaa
samalla tavalla kuin elimiston oma progesteroni (keltarauhashormoni)).

ESTRAMON comp -valmistetta kaytetaan:

Vaihdevuosien jalkeisten oireiden lievittamiseen
Vaihdevuosien aikana naisen kehon oman estrogeenin tuotanto vahenee. Tama voi aiheuttaa
oireita, jotka ilmenevét kasvojen kaulan ja rintakehén kuumotuksina (ns. kuumat aallot).

Osteoporoosin ehkaisy

Vaihdevuosien jalkeen joidenkin naisten luut voivat haurastua (osteoporoosi). Sinun tulisi
keskustella laakarisi kanssa kaikista saatavilla olevista hoitovaihtoehdoista. Voit kayttaa
ESTRAMON comp -valmistetta osteoporoosin ehkaisyyn vaihdevuosien jalkeen, jos sinulla on
suurentunut riski osteoporoosista johtuville luunmurtumille ja muut laakkeet eivat sovi sinulle.
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kuukautisista on kulunut yli vuosi.

Kokemukset ESTRAMON comp -valmisteen kaytosta yli 65-vuotiaiden naisten hoidossa ovat
rajalliset.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen ESTRAMON comp -valmisteen kayttoa?
Sairaanhoitohistoria ja saannolliset tarkastukset

jatkamisesta.

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

Ennen kuin aloitat (tai jatkat) hormonihoitoa Iéékérisi kartoittaa oman ja perheesi sairaushistorian.

ja/tai alavatsan tutkimuksen. Han kertoo sinulle, mita muutok5|a rinnoissa sinun tulee huomioida,
ja voi suositella mammografiaa.

vuodessa) tarkastusten suorlttam|sek5|. Keskustele naiden tarkastusten yhteydessa laakarisi
kanssa ESTRAMON comp -hoidon jatkamisen hyodyista ja riskeista.

Kay saannollisesti laakarisi suositusten mukaisesti rintojen seulontatutkimuksissa.

ole varma, koskeeko JOkIn naista sinua, keskustele laakarisi kanssa ennen ESTRAMON comp
-valmisteen kayttoa.

Et saa kayttaa ESTRAMON comp -valmistetta, jos

. olet allerginen estradiolille tai noretisteroniasetaatille tai jollekin taman laakkeen
kohdassa 6 mainitulle muulle aineelle

. sinulla on tai on ollut rintasyopa tai epaillaan sellaista

. sinulla on estrogeenista riippuvainen syopa, kuten kohdun limakalvon syopa
(endometrium), tai epaillaan sellaista

. esiintyy selittamattomia emattimen verenvuotoja

. hoitamaton kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia)

. sinulle on muodostunut veritulppa laskimoon (tromboosi) tai on aiemmin muodostunut,
esim. jalkoihin (syva laskimotromboosi) tai keuhkoihin (keuhkoembolia)

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

. sinulla on tai on ollut sairaus, joka johtuu veritulpista valtimoissa, esim. sydaninfarkti,
aivohalvaus tai kohtauksittain esiintyva rintakipu (angina pectoris)

. sinulla on maksasairaus tai on ollut aiemmin, ja maksan toimintakokeiden arvot eivat ole

viela normalisoituneet
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sinulla on harvinainen, perinnollinen verisairaus, nimeltaan porfyria
jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat ESTRAMON comp
-valmistetta.

Keskustele laakarisi kanssa, jos sinulla on koskaan ollut jokin seuraavista terveysongelmista, koska
ne voivat uusiutua tai pahentua ESTRAMON comp -hoidon aikana. Tassa tapauksessa sinun tulisi
kayda laakarissa useammin tarkastuksia varten:

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

isoaidillasi on ollut rlntasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaus, esim. hyvanlaatuinen maksakasvain

sokeritauti (diabetes)

sappikivet

Migreeni tai vaikea pééns'a‘rky

(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

Hypotyreoosi (sairaus, jossa kilpirauhasesi ei tuota riittavasti kilpirauhashormoneja ja
jota hoidetaan kilpirauhashormonikorvaushoidolla)

Synnynnainen ja hankittu angioedeema tai nopeasti turpoavat kadet, jalat, kasvot,
huulet, kieli, kurkku (hengitysteiden tukkeutuminen) tai ruoansulatuskanava.

Sinun on lopetettava hoito valittomasti ja otettava yhteys laakariin, jos hormonikorvaushoidon
aikana ilmenee jokin seuraavista sairauksista tai tilanteista:

Sairaudet, jotka mainitaan kohdassa "ESTRAMON comp ei saa kayttaa"

Ihosi tai silmiesi valkoisen osan keltaisuus (keltaisuus). Tama voi viitata
maksasairauteen.

verenpaineesi huomattava nousu (oireita voivat olla paansarky, vasymys ja huimaus)
migreenia muistuttava paansarky, joka ilmenee ensimmaista kertaa, nakohairioiden
kanssa tai ilman. Tallainen paansarky voi olla varhainen merkki aivohalvauksesta. Jos
olet jo saanut aivohalvauksen, keskustele laakarisi kanssa siita, ylittaako hoidon hyoty
mahdollisesti lisaantyneet riskit.
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. jos sinulla on rintakipua, joka sateilee kasivarsiin tai kaulaan. Tama kipu voi olla merkki

sydaninfarktista.

. jos tulet raskaaksi

. Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma,
johon liittyy hengitysvaikeuksia, jotka viittaavat angioedeemaan.

. jos huomaat merkkeja verinyytymista, esim.

- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
- akillinen rintakipu
- Hengenahdistus
Lisatietoja tasta I0ytyy kohdasta “Laskimoveritulpat (tromboosit)".

Huomautus: ESTRAMON comp 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.

Hormonihoito ja syopa

Kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon
syopa (endometriumkarsinooma)

Estrogeenimonoterapian aikana riski kohdun limakalvon liialliseen paksuuntumiseen

ESTRAMON comp -valmisteen sisaltama progestiini suojaa sinua talta lisariskilta.

50-65-vuotiailla naisilla, joilla on viela kohtu ja jotka eivat kayta HRT:ta, diagnosoidaan

50-65-vuotiailla naisilla, joilla on viela kohtu ja jotka kayttavat estrogeenimonoterapiaa,
diagnosoidaan 10-60 endometriumkarsinoomatapausta 1 000 naista kohden (eli 5-55
lisatapausta), riippuen annoksesta ja hoidon kestosta.

Epasaannolliset verenvuodot

Ensimmaisten 3—-6 kuukauden aikana ESTRAMON comp -valmisteen kayton aikana voi esiintya
epasaannollisia verenvuotoja tai tiputteluvuotoja.

Jos epasaannolliset verenvuodot kuitenkin

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

ota mahdollisimman pian yhteytta laakariisi.

Rintasyopa

Saatavilla olevat tiedot osoittavat, etta hormonikorvaushoidon (HRT) kaytto estrogeenin ja
progestiinin yhdistelmalla 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
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17 rintasyopatapausta 1 000 naista kohden.
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin sisaltavan HRT:n kayton 5 vuoden ajaksi,

rintasyopatapausta 1 000 naista kohden 10 vuoden aikana.
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat pelkan estrogeenin sisaltavan HRT:n kayton 10 vuoden

. 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
suorittavalle ammattilaiselle, etta kaytat hormonikorvaushoitolaaketta.

valttamatta havaita.

Munasarjasyopa
Munasarjasyopa on harvinainen - paljon harvinaisempi kuin rintasyopa.
Estrogeenimonovalmisteiden tai yhdistettyjen estrogeeni-progestiinivalmisteiden kaytto

eivat kayta hormonikorvaushoitoa, diagnosoidaan noin 2 munasarjasyopatapausta 2 000 naista
kohden 5 vuoden aikana. Naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, esiintyy

Hormonikorvaushoidon sydan- ja verenkiertovaikutukset

Laskimoveritulpat (tromboosit)
Riski, etta laskimoon muodostuu veritulppa (tromboosi), on hormonikorvaushoitoa kayttavilla

kayttovuoden aikana.

Veritulpat voivat aiheuttaa vakavia seurauksia. Jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi
aiheuttaa rintakipua, hengitysvaikeuksia tai pyortymisen tai jopa johtaa kuolemaan.
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seuraavista ehdoista koskee 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 suunnitellaan leikkausta')
. jos olet voimakkaasti ylipainoinen (BMI > 30 kg/m2)

. 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
Kun tarkastellaan 50 vuotiaita naisia jotka eivat kéyt'a' hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden aikana

Sydansairaus (sydaninfarkti)
Ei ole todisteita siita, etta hormonikorvaushoito estaisi sydaninfarktin.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat yhdistettya estrogeeni- ja
progestageenihormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todennakoisyys sairastua
sydansairauteen verrattuna naisiin, jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa.

Aivohalvaus
Aivohalvauksen riski on hormonikorvaushoidon kéyttéjillé noin 1 5- kertainen verrattuna ei-

kasvaa ian myota.

Vertailun vuoksi
Kun tarkastellaan 50-vuotiaita naisia, jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden aikana
odotetaan 8 aivohalvausta 1000 naista kohden 50-vuotiailla naisilla jotka kéytt'a'vét

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei esta muistihairioita. On joitakin viitteita siita, etta hormonikorvaushoidon
aloittaneilla naisilla, jotka ovat yli 65-vuotiaita, on suurempi riski muistihairioihin. Kysy tasta
laakariltasi.

Hypotyreoosi

Jos kaytat kilpirauhashormonikorvaushoitoa, sinun tulisi ESTRAMON comp -valmisteen kayton
aikana saannollisesti seurata kilpirauhasen toimintaa varmistaaksesi, etta kilpirauhashormonitasosi
ovat sallituissa rajoissa.
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Angioedeema
Laakkeet, jotka sisaltavat estrogeeneja, voivat aiheuttaa perinnadllisen ja hankitun angioedeeman
oireita tai pahentaa niita.

ESTRAMON comp -valmisteen ottaminen yhdessa muiden laakkeiden kanssa

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.

Tietyt Iéékkeet voivat heikentéé ESTRAMON comp valmisteen vaikutusta. Tama voli johtaa

. Epilepsialaakkeet, Jotka sisaltavat esim. fenobarbitaalia, fenytonnla tai karbamatsepiinia

. Tuberkuloosilaakkeet, jotka sisaltavat esim. rifampisiinia tai rifabutiinia

. Tietyt HIV-infektion hoitoon tarkoitetut laakkeet, jotka sisaltavat esim. nevirapiinia,
efavirentsia, ritonaviiria tai nelfinaviiria

. Tietyt hepatiitti C -infektion hoitoon tarkoitetut 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 KHK-valmisteita, aiheuttaa kohonneita maksa-
arvoja verikokeissa (ALAT-arvon nousu). ESTRAMON comp sisaltaa estradiolia
etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko ESTRAMON comp -valmisteen kaytto
yhdessa taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa aiheuttaa ALAT-arvon nousua. Laakarisi
neuvoo sinua mielellaan.

. Kasviperaiset ladkkeet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum),
. Fenylbutatsoni, kipu- ja tulehduslaake
. Meprobamaatti, psyykkisten hairioiden laake

-valmlsteen sivuvaikutuksia ja vaikutusta.

ESTRAMON comp voi vaikuttaa muiden laakkeiden tehoon tai siedettavyyteen, esim.:

. Slklosporunl |mmuunuarjestelman tukahduttamiseen tarkoitettu laake

Laboratoriotestit
Jos sinulta tarvitaan verikoe kerro Iéékérillesi tai Iaboratorion henkilb’kunnalle etté k'éyta't

tuloksiin.

Raskaus ja imetys

ESTRAMON comp on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi,
lopeta ESTRAMON comp -valmisteen kaytto ja ota yhteys laakariisi.

Al3 kayta ESTRAMON comp -valmistetta, jos olet raskaana tai imetat.
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Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekista ennen taman laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttokyky
ESTRAMON comp ei vaikuta tunnetusti ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

ESTRAMON comp sisaltaa laktoosia.
Keskustele laakarisi kanssa ennen ESTRAMON comp -valmisteen kayttoa, jos tiedat, etta sinulla
on intoleranssi joillekin sokereille.

Miten ESTRAMON comp otetaan?
Ota tata laaketta aina tarkasti laakarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy laakariltasi tai apteekista, jos olet
epavarma.

Suositeltu annos on'

mahdollisimman lyhyeksi ajaksi. Keskustele laakarisi kanssa, jos sinusta tuntuu, etta ESTRAMON
comp -valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liilan heikko.

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus

Jos sinulle on suunniteltu leikkaus, kerro leikkaavalle laakarille, etta kaytat ESTRAMON comp
-valmistetta. Saattaa olla tarpeen lopettaa ESTRAMON comp -valmisteen kaytto 4—6 viikkoa
ennen suunniteltua leikkausta tromboosiriskin vahentamiseksi (katso kohta 2, 'Laskimoveritulpat
[tromboosit]'). Kysy laakariltasi, milloin voit jatkaa ESTRAMON comp -valmisteen kayttoa.

Hoidon aloitus

Naisilla, jotka eivat ole aiemmin kayttaneet HRT:ta tai jotka siirtyvat jatkuvasta yhdistelma-
HRT:sta, hoito voidaan aloittaa mina tahansa paivana.

Naisilla, jotka siirtyvat syklisesta tai jatkuvasta sekventiaalisesta HRT:sta, hoito tulisi aloittaa
suoraan edellisen jakson paattymispaivana.

Hoidon kesto

Sinun tulisi kéyttéé ESTRAMON comp - valmistetta mahdollisimman thyen ajan On térkeéé etté
arviol saannollisesti estrogeen|h0|don tarpeelhsuuden kanssasi. Tama tulisi tehda vahmtaan kerran
vuodessa.

Jos olet ottanut suuremman annoksen ESTRAMON comp -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut likaa ESTRAMON comp -valmistetta, ota valittomasti yhteytta laakariin tai
apteekkiin. Suun kautta otettavien estrogeenien yliannostuksen oireita ovat rintojen arkuus,
pahoinvointi, oksentelu ja/tai metrorragia. Gestageenien yliannostus voi johtaa masentuneeseen
mielialaan, vasymykseen, akneen ja hirsutismiin.

Jos olet unohtanut ottaa ESTRAMON comp -valmistetta
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Jos olet unohtanut ottaa tabletin tavanomaiseen aikaan ota se seuraavien 12 tunnin kuluessa Jos

Jos lopetat ESTRAMON comp -valmisteen kayton
ESTRAMON comp -valmisteen kayton lopettaminen voi lisata lapaisy- tai tiputteluvuotojen riskia.
Jos témé iimenee hoidon lopettamisen jalkeen, ota valittomasti yhteytta laakariin. Laakari

Pitkan h0|totauon jalkeen ota yhteytta laakariin ennen kuin aloitat ESTRAMON comp -valmisteen
kayton uudelleen.

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

Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?

kaikilla.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa,
verrattuna niihin, jotka eivat kayta:
. Rintasyopa

. liiallinen kohdun limakalvon kasvu tai syopa (endometriumin hyperplasia tai syopa)

. Munasarjasyopa

. Veritulppa jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia)

. Sydansairaus

. Aivohalvaus

. mahdollisesti muistin heikkeneminen (dementia), jos hormonikorvaushoito aloitettiin yli

65-vuotiaana
Lisatietoja naista haittavaikutuksista loytyy kohdasta 2.

Yliherkkyys/allergia (satunnaisesti esiintyva haittavaikutus: voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta
hoidettavasta) Yliherkkyys/allergiat voivat esiintya, vaikka ne ovat vain satunnaisesti esiintyvia
haittavaikutuksia. Yliherkkyyden/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; nama voivat myds olla merkkeja
anafylaktisesta reaktiosta/sokista.

Muut vakavat haittavaikutukset:
. Kohonneen verenpaineen paheneminen

. Kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus (angioedeema)

Jos jokin mainituista oireista ilmenee, lopeta ESTRAMON comp -valmisteen kaytto ja hakeudu
valittomasti laakarin hoitoon.

Muut haittavaikutukset
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verenvuodot, rintakipu tai rintojen arkuus.

Hyvin yleinen (voi vaikuttaa useampaan kuin 1:een 10:sta hoidettavasta)

. Paansarky

. Rintakipu tai rintojen arkuus

. Kivulias kuukautiset

. Kuukautishairiot

. Epasaannolliset emattimen verenvuodot

Yleinen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta hoidettavasta)

. Hiivatulehdukset tai tulehdus emattimessa
. Nesteen kertyminen (nesteen keraantyminen)
. Masennus tai masennuksen paheneminen
. Hermostuneisuus

. Mielialan vaihtelut

. Migreeni tai migreenin paheneminen

. Huimaus

. Univaikeudet

. Pahoinvointi

. Vatsakipu

. lImavaivat

. Pahoinvointi

. Ripuli

. Ruoansulatushairio

. Akne

. Ihottuma

. Kutina

. Kuiva iho

. Selkakipu

. Kipu raajoissa

. Kouristukset jaloissa

. Nestekertymat rinnassa

. Rintojen suurentuminen

. Hyvanlaatuisten kasvainten syntyminen, uusiutuminen tai suurentuminen kohdussa
. Pitkittynyt kuukautisvuoto (menorragia)

. Ematinvuoto

. Kohdun kouristukset

. ematintulehdukset

. Endometriumin hyperplasia

. Nestekertymat kasissa tai jaloissa

. Kipu

. Heikkous (asteenia)

. Painonnousu

Satunnaisesti (voi vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta hoidetusta)
. allerginen reaktio (yliherkkyys)
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Huimaus (pyorrytys)

Pintalaskimotulehdukset, jotka liittyvat tromboosiin
Taytelaisyyden tunne

Oksentelu

Hiustenléhté

Nokkosihottuma

lhon varimuutokset

Riittamaton vaikutus

Transaminaasien nousu

Harvinainen (voi vaikuttaa enintaan 1:een 1 000:sta hoidetusta)

Libidomuutokset

Pistavan, kihelmoivan tai polttavan ihon tunne
Sappikivet

Sappirakon sairaudet

Myasthenia

Kohdun leiomyoma

Munasarjakystat

Endoservikaaliset polyypit

Hyvin harvinainen (voi vaikuttaa enintdan 1:een 10 000:sta hoidettavasta)

Kolestaattinen keltaisuus
Unettomuus

Ahdistus

Nakohairiot
Taytelaisyyden tunne
Oksentelu

Sappirakon sairaus, sappikivien uusiutuminen tai paheneminen
Rasvainen iho

Ihottuma

Emattimen kutina
Painonlasku
Verenpaineen nousu

Seuraavat haittavaikutukset on koottu kliinisista tutkimuksista ja spontaaniraporteista.
Esiintymistiheys ei ole tiedossa (esiintymistiheytta ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella).

Artyneisyys

Nenaverenvuoto

Lihaskrampit

Rintojen arkuus ematinvuoto, hoidon ensimmaisten kuukausien aikana mahdollisesti
Glukoositoleranssin heikkeneminen, epanormaalit maksan toimintakokeet

Vasymys
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Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitovalmisteiden kayton
aikana:
. erilaisia ihosairauksia
- Ihon varimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulassa, niin sanotut raskauslaiskat
(kloasma)
- kivuliaat, punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, jossa on maalitaulumaisia tai pyoreita punertavia laiskia tai tulehduksia
(erythema multiforme)
- pienialaiset ihonalaiset verenvuodot (vaskulaarinen purppura)

. lhon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (kolestaattinen keltaisuus)
. mahdollinen dementia yli 65-vuotiaana

. Sappirakon sairaus

. Ripuli

. kuivat silmat

. Muutokset kyynelnesteen koostumuksessa

On térkeéé etta otat yhteytta laakariisi, jos et voi hyvin tai jos ilmenee epatavallisia oireita, joita

Haittavaikutusten ilmoittaminen

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

Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan

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

ilmoittaa. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa saamaan lisaa tietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

Miten ESTRAMON comp -valmistetta séilytetéén?

Lisatietoja ontyy osoitteesta Www.bfarm.de/arznelm|ttelentsorqunq.

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita ESTRAMON comp sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat estradioli ja noretisteroniasetaatti.
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Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltda 2 mg estradiolia (hemihydraattina) ja 1 mg
noretisteroniasetaattia.

Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti (Ph.Eur.)
[kasviperainen], maissitarkkelys, erittdin hienojakoinen piidioksidi

ESTRAMON comp on valkoinen, pyorea kalvopaallysteinen tabletti, jossa on yksipuolinen
jakouurre. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

ESTRAMON comp on saatavana alumiini/polyvinyylikloridi/PVDC-lapipainopakkauksissa, joissa
on 1x28 ja 3x28 kalvopaallysteista tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
Hexal AG IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Puhelin: (08024) 908-0

Telefaksi: (08024) 908-1290
Sahkoposti: service@hexal.com

Valmistaja
Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

tai

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla nimilla:

Tanska: Femanor

Saksa: ESTRAMON comp 2 mg/1 mg kalvopaallysteiset tabletit
Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu marraskuussa 2022.
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