Vartojimo instrukcija: Informacija vartotojui
ESTRAMON comp 2 mg/1 mg plévele dengtos tabletés
Estradiolis, Noretisterono acetatas

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.

. ISsaugokite pakuotes lapel;. Gali bati, kad veliau norésite jj perskaityti dar karta.

. Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

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

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

ir Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.
Kas yra Siame pakuotés lapelyje

Kas yra ESTRAMON comp ir kam jis vartojamas?

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

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti ESTRAMON comp?

Pakuotes turinys ir kita informacija

SRGIFNERENIES

1. Kas yra ESTRAMON comp ir kam jis vartojamas?

ESTRAMON comp yra preparatas nuolatinei kombinuotai hormony pakaitinei terapijai (angl.
Hormone Replacement Therapy, HRT), kuris vartojamas kasdien be pertrauky. ESTRAMON comp
vartojamas moterims po menopauzes, kuriy paskutinés ménesinés (menopauze) buvo pries
maziausiai 1 metus.

Tabletés sudétyje yra 2 hormonai: Estradiolis 2 mg (estrogenas, identiskas kiausSidése
gaminamam estradioliui) ir Noretisterono acetatas 1 mg (gestagenas, veikiantis panasiai kaip
natdralus progesteronas (geltonkdnio hormonas)).

ESTRAMON comp vartojamas:

Po menopauzés atsiradusiy simptomy palengvinimui

Menopauzes metu moters organizme sumazéja estrogeny gamyba. Tai gali sukelti simptomus,
kurie pasireiskia karsCio bangomis veido, kaklo ir kritinés srityje (vadinamos kar3¢io bangomis).
ESTRAMON comp palengvina Siuos po menopauzes atsirandancius simptomus. ESTRAMON
comp Jums bus paskirtas tik tuo atveju, jei Sie simptomai zymiai trukdo Jisy kasdieniam
gyvenimui.

Osteoporozés profilaktika

Po menopauzés kai kurioms moterims kaulai gali tapti trapds (osteoporoze). Turétuméte su savo
gydytoju aptarti visas galimas gydymo galimybes. ESTRAMON comp galite naudoti
osteoporozeés profilaktikai po menopauzes, jei Jums yra padidejusi osteoporozes sukelty kauly
IGZiy rizika ir kiti vaistai Jums netinka.
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ESTRAMON comp skiriamas moterims, kuriy gimda nebuvo pasalinta ir kuriy paskutines
meénesinés buvo daugiau nei prie§ 1 metus.

Yra tik ribota patirtis gydant moteris, vyresnes nei 65 mety, su ESTRAMON comp.

2. Katurétumete zinoti pries vartodami ESTRAMON comp?
Ligos istorija ir reguliarGs kontroliniai tyrimai

Hormony pakaitiné terapija yra susijusi su rizika, kurig reikia apsvarstyti pries pradedant ar tesiant
gydyma.

Yra tik ribota patirtis gydant moteris su ankstyva menopauze (dél kiausidziy funkcijos sutrikimo ar
jy chirurginio pa3alinimo). Jei Jums yra ankstyva menopauze, hormony pakaitinés terapijos rizika
gali skirtis nuo kity motery. PraS8ome pasitarti su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba atnaujindami) hormony pakaiting terapija, Jisy gydytojas surinks Jasy ir
JUsy Seimos ligos istorijg. Gydytojas nuspres dél fizinio tyrimo bdtinybeés. Jei reikia, tai gali apimti
kraty ir/arba pilvo tyrima. Jis/Ji turéty Jums pasakyti, kokius krdty pokycius turétuméte stebeéti, ir
gali rekomenduoti atlikti krGty rentgenograma (mamograma).

Pradéje hormony pakaitine terapija, turétuméte reguliariai (bent 1 kartg per metus) lankytis pas
gydytoja kontroliniams tyrimams. PraSome Siy tyrimy metu aptarti su gydytoju ESTRAMON comp
gydymo testinumo nauda ir rizika. Reguliariai, kaip rekomendavo Jasy gydytojas, lankykités kraty
profilaktiniams tyrimams.

ESTRAMON comp negalima vartoti,

jei Jums tinka toliau nurodyti punktai. Jei nesate tikri, ar tai Jums tinka, pasitarkite su savo
gydytoju prie$ vartodami ESTRAMON comp. Jas negalite vartoti ESTRAMON comp, jei

esate alergiSki estradioliui arba noretisterono acetatui ar bet kuriai kitai 3io vaisto sudedamajai
daliai, nurodytai 6 skyriuje

. sergate kraties veziu arba ankscCiau sirgote, arba yra jtarimas dél jo

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

. pasireiSkia neaiskios kilmés maksties kraujavimas

. neaiskios kilmes maksties kraujavimas pasireiskia

. neapdorotas per didelis gimdos gleivinés sustoréjimas (endometriumo hiperplazija)

. jei jums susidaré kraujo kresulys venoje (trombozé) arba anksciau buvo susidares, pvz.,
kojose (giliyjy veny trombozé) arba plauciuose (plau¢iy embolija)

. jei sergate kraujo kre$éjimo sutrikimu (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombino
trikumas)

. jei sergate arba ankscCiau sirgote liga, kurig sukelia kraujo kreSuliai arterijose, pvz. Sirdies
priepuolis, insultas arba priepuoliniai kratinés skausmai su kratinés angina (angina
pectoris)
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. jei sergate kepeny liga arba anksciau sirgote ir kepeny funkcijos rodikliai dar néera
normalizavesi

. jei sergate reta, paveldima kraujo liga, vadinama porfirija

. jei esate né3cia arba manote, kad galite bati néscia

Jei viena i§ auk8ciau paminéty ligy pasireiskia pirma kartg vartojant ESTRAMON comp,
nedelsdami nutraukite gydyma ir nedelsdami kreipkites j gydytoja.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku prie$ pradédami vartoti ESTRAMON comp.

Pasitarkite su savo gydytoju, jei kada nors sirgote viena i$ toliau iSvardyty sveikatos problemy,
nes jos gali vél pasireiksti arba pablogéti gydymo ESTRAMON comp metu. Tokiu atveju
turétumete dazniau lankytis pas gydytojg kontroliniams tyrimams atlikti:

. gerybiniai gimdos navikai (miomos)

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

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

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

. aukstas kraujospudis

. kepeny liga, pvz., gerybinis kepeny navikas

. cukrinis diabetas

. tulZies akmenys

. Migrena arba stipris galvos skausmai

. Imuninés sistemos liga, kuri veikia daugelj kino organy funkcijy (sisteminé raudonoji
vilkligé [SRV])

. Epilepsija

. Astma

. Liga, kuri veikia ausies bagnel; ir klausg (otosklerozeé)

. labai aukstas kraujo riebaly kiekis (trigliceridai)

. Skysciy kaupimasis dél Sirdies ar inksty ligy

. Hipotireozé (liga, kai jasy skydliauké negamina pakankamai skydliaukés hormony ir
jums taikoma skydliaukés hormony pakaitiné terapija)

. Jgimtas ir jgytas angioedema arba greitai patinusiy ranky, kojy, veido, lGpy, liezuvio,

gerklés (kvépavimo taky uzsikim3imas) ar virSkinimo trakto epizodai.

Turite nedelsiant nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja, jei hormony pakaitinés terapijos metu
pasireiskia viena i$ Siy ligy ar situacijy:

. Ligos, kurios minimos skyriuje ,ESTRAMON comp negalima vartoti”

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

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

. migrenos tipo galvos skausmai, kurie atsiranda pirmg kartg, su regos sutrikimu arba be

jo. Tokie galvos skausmai gali bati ankstyvas insulto pozymis. Jei jau patyrete insultg,
pasitarkite su gydytoju, ar gydymo nauda nusveria galimai padidejusig rizika.
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. jei jauciate skausma kratinéje, kuris plinta j rankas ar kakla. Sis skausmas gali bati Sirdies
priepuolio pozymis.

. jei pastojate

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

. jei pastebite kraujo kreSuliy pozymius, pvz.

- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas
- staigus krdtinés skausmas
- Dusulys
Daugiau informacijos apie tai rasite skyriuje ,Veny kraujo kresuliai (trombozés)".

Pastaba: ESTRAMON comp néra kontraceptine priemoné. Jei nuo paskutiniy menesiniy pragjo
maZziau nei 12 ménesiy arba jei esate jaunesné nei 50 mety, gali prireikti papildomy néStumo
prevencijos metody. Pasitarkite su savo gydytoju del patarimo.

Hormony pakaitine terapija ir vezys

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

Vykdant estrogeny monoterapijg, padideja rizika dél pernelyg didelio gimdos gleivinés
sustoréjimo (endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés vézio (endometriumo karcinoma).

ESTRAMON comp sudeétyje esantis gestagenas apsaugo jus nuo Sios papildomos rizikos.

Moterims nuo 50 iki 65 mety, kurios dar turi gimdg ir nenaudoja HRT, vidutiniSkai diagnozuojama
5 endometriumo karcinomos atvejai 1 000 motery.

Moterims nuo 50 iki 65 mety, kurios dar turi gimda ir naudoja estrogeny monoterapija,
diagnozuojama 10-60 endometriumo karcinomos atvejy 1 000 motery (t. y. 5-55 papildomi
atvejai), priklausomai nuo dozés ir gydymo trukmés.

Nereguliarus kraujavimas

Per pirmuosius 3—6 ménesius vartojant ESTRAMON comp gali pasireiksti nereguliarus
kraujavimas arba tepimas.

Jei nereguliarus kraujavimas

. tesiasi ilgiau nei pirmuosius 6 gydymo ménesius
. prasideda, kai jau vartojate ESTRAMON comp ilgiau nei 6 ménesius
. tesiasi po gydymo nutraukimo,

kreipkités j savo gydytoja kuo grei€iau.

Krdties vezys

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

Palyginimui
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Moterims nuo 50 iki 54 mety, kurios nenaudoja HRT, per 5 mety laikotarpj vidutinikai
diagnozuojama 13-17 kraties vezio atvejy 1 000 motery.

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti HRT tik su estrogenu 5 mety laikotarpiui,
pasireiSkia 1617 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 0-3 papildomi atvejai).

50 mety amZiaus moterims, kurios pradeda vartoti HRT su estrogenu ir gestagenu 5 mety
laikotarpiui, pasireidkia 21 atvejis 1 000 vartotojy (t. y. 4-8 papildomi atvejai).

50-59 mety amZiaus moterims, kurios nenaudoja HRT, per 10 mety laikotarpj vidutiniSkai
diagnozuojama apie 27 kraties vézio atvejai 1 000 motery.

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, pasireidkia 48 atvejai 1 000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

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

Jei turite galimybe dalyvauti krities véZio ankstyvosios diagnostikos programoje (mamografijos
patikros programa), turétuméte ja pasinaudoti. Informuokite specialistg, atliekantj mamografija,
kad vartojate hormony pakaitinj vaista. Vaistai, vartojami hormony pakaitinei terapijai, gali
padidinti krGties audinio tank] ir taip paveikti mamografijos rezultatq. Jei krdties audinio tankis
padidejes, gali bati, kad ne visi pokyciai bus pastebéti.

Kiausidziy vezys

Kiau8idZiy vézys yra retas - daug retesnis nei kraties vézys. Estrogeno monovaisty ar kombinuoty
estrogeno-gestageno vaisty vartojimas hormony pakaitinei terapijai yra susijes su Siek tiek
padidejusia kiausidziy véZzio rizika.

Kiau8idZiy vezio rizika kei€iasi su amziumi. PavyzdZziui, 50-54 mety amziaus moterims, kurios
nenaudoja hormony pakaitinés terapijos, per 5 mety laikotarpj diagnozuojama apie 2 kiauSidziy
vézio atvejai 2 000 motery. Moterims, kurios 5 metus naudoja hormony pakaitine terapija,
pasireiskia apie 3 atvejai 2 000 vartotojy (t. y. apie 1 papildomas atvejis).

Sirdies ir kraujagysliy poveikis hormony pakaitinei terapijai

Veny trombozé (trombai)

Rizika, kad venose susidarys kraujo kresuliai (trombai), moterims, kurios naudoja hormony
pakaitine terapijg, yra apie 1,3-3 kartus didesné nei nenaudojancioms. Padidejusi rizika ypac

egzistuoja per pirmuosius vartojimo metus.

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

Didesne tikimybe, kad susidarys kraujo kreSulys, yra jums su amZiumi ir jei jums tinka viena i$
toliau nurodyty salygy. PraSome pasikalbéti su savo gydytoju, jei jums tinka viena i 3iy situacijy:
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. jei dél didelés operacijos, traumos ar ligos ilgg laikg negalite vaikscioti (taip pat zr. 3
skyriy ,Jei planuojama operacija“)
. jei esate labai antsvorio (KMI > 30 kg/m?2)

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

. jei kada nors artimam jasy giminai€iui buvo susidares kraujo kreSulys kojoje, plauciuose
ar kitame organe

. jei sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV)

. jei sergate veziu.

Del kraujo kreSuliy pozymiy zr. , Turite nedelsdami nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja”.

Palyginimui

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies mety ir nenaudoja hormony pakaitinés terapijos, per 5 mety
laikotarpj vidutiniSkai 4—7 i5 1 000 motery tiketinas veninis kraujo kresulys.

Moterims, kurios yra 50-ies mety ir 5 metus naudojo hormony pakaitine terapijg su estrogenu ir
gestagenu, pasireiskia 9-12 trombozés atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 5 papildomi atvejai).

Sirdies liga (3irdies priepuolis)
Néra jrodymy, kad hormony pakaitiné terapija apsaugo nuo Sirdies priepuolio.

Moterims, vyresnems nei 60 mety, kurios naudoja kombinuotg hormony pakaitine terapijg su
estrogenu ir gestagenu, yra Siek tiek didesné tikimybe susirgti Sirdies liga, palyginti su moterimis,
kurios nenaudoja hormony pakaitines terapijos.

Insultas

Insulto rizika hormony pakaitinés terapijos vartotojoms yra apie 1,5 karto didesné nei
nevartotojoms. Insulty skaicius, atsirandantis del hormony pakaitines terapijos vartojimo, dideja
Su amziumi.

Palyginimui

Zvelgiant j moteris, kurios yra 50-ies mety ir nenaudoja hormony pakaitinés terapijos, per 5 mety
laikotarpj tiketini 8 insultai 1 000 motery. Moterims, kurios yra 50-ies mety ir naudoja hormony
pakaitine terapijg, yra 11 atvejy 1 000 vartotojy (t. y. 3 papildomi atvejai).

Kitos ligos

Hormony pakaitiné terapija neapsaugo nuo atminties sutrikimy. Yra tam tikry jrodymy apie
padidéjusig atminties sutrikimy rizikg moterims, kurios pradejo naudoti hormony pakaiting
terapijg bGdamos vyresnes nei 65 mety. Pasitarkite su savo gydytoju del Sios informacijos.

Hipotireoze

Jei vartojate skydliaukés hormony pakaitine terapijg, turetumete reguliariai stebeti savo
skydliaukés funkcijg vartodami ESTRAMON comp, kad jsitikintuméte, jog jasy skydliaukes
hormony lygis yra leistinoje riboje.

Angioedema
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Vaistai, kuriy sudetyje yra estrogeny, gali sukelti arba pabloginti paveldimo ir jgyto angioedemos
simptomus.

ESTRAMON comp vartojimas kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojate/naudojate kitus vaistus, neseniai
vartojote/naudojote kitus vaistus arba ketinate vartoti/naudoti kitus vaistus.

Tam tikri vaistai gali paveikti ESTRAMON comp veikima. Tai gali sukelti nereguliary kraujavima. Tai
apima Siuos vaistus:

. Vaistai nuo epilepsijos, kuriy sudeétyje yra, pvz., fenobarbitalio, fenitoino arba
karbamazepino

. Vaistai nuo tuberkuliozés, kuriy sudétyje yra, pvz., rifampicino arba rifabutino

. tam tikri vaistai ZIV infekcijoms gydyti, kuriy sudétyje yra, pvz., nevirapino, efavirenzo,

ritonaviro arba nelfinaviro

. tam tikri vaistai hepatito C infekcijoms gydyti, kuriy sudeétyje yra, pvz., telapreviro

. Kombinuotas gydymas ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru su arba be dasabuviro ir
taip pat gydymas glekapreviru/pibrentasviru nuo hepatito C viruso (HCV) gali
moterims, kurios naudoja KHK, kuriy sudetyje yra etinilestradiolio, sukelti padidéjusius
kepeny fermenty rodiklius kraujo tyrimuose (padidéjimas kepeny fermento ALT).
ESTRAMON comp sudetyje yra estradiolio vietoj etinilestradiolio. Nezinoma, ar
vartojant ESTRAMON comp kartu su Siuo kombinuotu gydymu nuo HCV gali padidéti
kepeny fermento ALT. Jasy gydytojas mielai jus patars.

. augaliniai vaistai, kuriy sudétyje yra jonazolés (Hypericum perforatum),
. Fenilbutazonas, vaistas nuo skausmo ir uzdegimo
. Meprobamatas, vaistas nuo psichikos sutrikimy

Vaistai, kuriy sudétyje yra ketokonazolo (vaistai nuo grybeliniy infekcijy), gali sustiprinti

ESTRAMON comp Salutinj poveik] ir veikima.

ESTRAMON comp gali paveikti kity vaisty veiksminguma arba toleravimg, pvz.:

. Ciklosporinas, vaistas imuninés sistemos slopinimui

. Lamotriginas, vaistas nuo epilepsijos
PraSome informuoti savo gydytojg arba vaistininka, jei vartojate arba neseniai vartojote kitus
vaistus, net jei tai néra receptiniai vaistai, augaliniai preparatai ar natdralios priemones.

Laboratoriniai tyrimai

Jei jums reikia atlikti kraujo tyrima, informuokite savo gydytojg arba laboratorijos personalg, kad
vartojate ESTRAMON comp, nes S$is vaistas gali paveikti kai kuriy laboratoriniy tyrimy rezultatus.
Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

ESTRAMON comp vartojimas skirtas tik moterims po menopauzés. Jei pastojate, nutraukite

ESTRAMON comp vartojima ir kreipkités j gydytoja.

Nevartokite ESTRAMON comp, jei esate nés&ia arba Zindote.
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Jei esate néscia arba Zindote, arba jei jtariate, kad galite bati néscia, arba planuojate pastoti, pries
vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
ESTRAMON comp neturi Zinomo poveikio gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

ESTRAMON comp sudetyje yra laktozes.
PraSome vartoti ESTRAMON comp tik pasitarus su gydytoju, jei zinote, kad netoleruojate tam
tikry cukry.

Kaip vartoti ESTRAMON comp?
Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, kreipkités j gydytoja
arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra:
Kiekvieng dieng be pertraukos vartokite 1 plevele dengta tablete mazdaug tuo paciu paros metu.

JUsy gydytojas stengsis paskirti maZiausig doze, reikalingg jasy simptomams gydyti,
trumpiausiam reikalingam laikui. PraSome pasitarti su gydytoju, jei manote, kad ESTRAMON comp
poveikis yra per stiprus arba per silpnas.

Jei jJums planuojama operacija

Jei jums planuojama operacija, informuokite operuojantj gydytoja, kad vartojate ESTRAMON
comp. Gali bati, kad turésite nutraukti ESTRAMON comp vartojimg 4—6 savaites prie$ planuojama
operacijg, kad sumazintuméte trombozés rizikg (zr. 2 skyriy ,Veny kraujo kresuliai [trombozés]").
Pasitarkite su gydytoju, kada galite testi ESTRAMON comp vartojima.

Gydymo pradzia

Moterims, kurios anksciau nenaudojo PHT, arba moterims, kurios pereina nuo nuolatines
kombinuotos PHT, gydyma galima pradéti bet kurig diena.

Moterims, kurios pereina nuo ciklinés arba nuolatinés-sekveninés PHT, gydyma reikéty pradéti
tiesiai kitg dieng po ankstesnio ciklo pabaigos.

Gydymo trukme

Turétuméte naudoti ESTRAMON comp kuo trumpiau. Svarbu laikytis 8iy nurodymy. PraSome
kreiptis j gydytoja, jei norite anks€iau nutraukti gydyma. JUsy gydytojas reguliariai perzidres
estrogeno gydymo poreik. Tai turéty bati daroma bent kartg per metus.

Jei pavartojote didesne ESTRAMON comp doze, nei reikéjo

Jei pavartojote per daug ESTRAMON comp, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
Perdozavimo su geriamaisiais estrogenais simptomai yra kraty jautrumas, pykinimas, vémimas
ir/arba metroragija. Gestageny perdozavimas gali sukelti depresine nuotaika, nuovargj, akne ir
hirsutizma.

Jei pamirSote pavartoti ESTRAMON comp

Jei pamirSote iSgerti tablete jprastu laiku, iSgerkite jg per artimiausias 12 valandy. Jei pragjo
daugiau nei 12 valandy, praleiskite praleistg doze ir teskite gydyma kaip jprasta kitg diena.
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Nevartokite dvigubos dozés, jei pamirSote ankstesne plévele dengtg tablete. PamirSus iSgerti
plévele dengta tablete, padideja proverzio ar tepimo kraujavimo tikimybé.

Jei nutraukéte ESTRAMON comp vartojima

Nutraukus ESTRAMON comp vartojima, gali padideéti proverzio ar tepimo kraujavimo rizika. Jei tai
atsitinka po to, kai baigéte gydyma, nedelsdami kreipkites j gydytoja. JUsy gydytojas nustatys to
priezast).

Po ilgos gydymo pertraukos pasitarkite su gydytoju prie$ vel pradedami vartoti ESTRAMON
comp.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j gydytojq arba vaistininka.
Kokios galimos 3alutines reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti alutiniy reakcijy, taCiau jos nepasireiskia visiems.

Sios ligos buvo dazniau pranestos moterims, kurios naudoja hormony pakaitine terapija, palyginti
su nenaudojanciomis:

. Kraties vezys

. pernelyg didelis gimdos gleivinés augimas arba veézys (endometriumo hiperplazija arba
Vezys)

. KiauSidziy vezys

. Kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija)

. Sirdies liga

. Insultas

. galbat atminties sutrikimai (demencija), jei hormony pakaitiné terapija pradéta

vyresniame nei 65 mety amziuje
Daugiau informacijos apie Sias Salutines reakcijas rasite 2 skyriuje.

Padidéjes jautrumas / alergija (retai pasireiskiantis Salutinis poveikis: gali paveikti iki 1i$ 100
gydyty pacienty) Padidéjes jautrumas / alergijos gali pasireiksti, net jei tai tik retai pasireiskiantis
Salutinis poveikis. Padidéjusio jautrumo / alerginés reakcijos poZymiai gali apimti vieng ar kelis i$
Siy simptomuy: dilgéling, niezulys, patinimas, dusulys, Zemas kraujospadis (blySkumas ir odos
Saltumas, greitas Sirdies plakimas), galvos svaigimas, prakaitavimas; tai taip pat gali bati
anafilaksinés reakcijos / Soko poZzymiai.

Kiti sunkds Salutiniai poveikiai:
. Padidejes kraujospadis
. Veido, ltpy, burnos, lieZzuvio ar gerklés patinimas (angioedema)

Jei pasireiskia kuris nors i§ minety simptomy, nutraukite ESTRAMON comp vartojimg ir
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kiti Salutiniai poveikiai

DaZniausi Salutiniai poveikiai gydymo estradioliu / noretisterono acetatu metu yra nereguliarus
kraujavimas, krty skausmas ar jautrumas kratims.
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Labai dazni (gali paveikti daugiau nei 1i$ 10 gydyty pacienty)

. Galvos skausmas

. Krdty skausmas ar jautrumas kratims
. skausmingos menstruacijos

. menstruacijy sutrikimai

. nereguliarus maksties kraujavimas

Dazni (gali paveikti iki 1i3 10 gydyty pacienty)

. Grybelinés infekcijos ar uzdegimas makstyje
. Skysciy susilaikymas (skysciy kaupimasis)
. Depresija ar depresijos pablogéjimas

. Nervingumas

. Nuotaikos svyravimai

. Migrena ar migrenos pablogéjimas

. Galvos svaigimas

. Miego sutrikimai

. Pykinimas

. Pilvo skausmas

. Patimas

. Bloga savijauta

. Viduriavimas

. Virdkinimo sutrikimas

. Spuogai

. Odos bérimas

. Niezulys

. Sausa oda

. Nugaros skausmas

. Gallniy skausmas

. Kojy méslungis

. Skysciy kaupimasis kratingje

. Krdty padidéjimas

. Gerybiniy gimdos naviky atsiradimas, atsinaujinimas ar padidéjimas
. Pailgéjes menstruacinis kraujavimas (menoragija)
. Maksties iSskyros

. Gimdos spazmai

. maksties uzdegimai

. Endometriumo hiperplazija

. Skysciy kaupimasis rankose ar kojose

. Skausmas

. Silpnumas (astenija)

. Svorio padidejimas

Kartais (gali paveikti iki 1i8 100 gydyty asmeny)

. alerginé reakcija (padidéjes jautrumas)
. Galvos svaigimas (sukimosi pojatis)
. Pavirsiniy veny uzdegimas, susijes su tromboze
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Pilnumo jausmas

Vémimas

Plauky slinkimas

Padidéjes veido ar kiino plaukuotumas
Dilgéliné

Odos spalvos pakitimai
Nepakankamas poveikis
Transaminaziy padidéjimas

Retai (gali paveikti iki 1i3 1.000 gydyty asmeny)

Libido pokyciai

Dilg€iojimo, dilg&iojimo ar deginimo pojatis odoje
Tulzies akmenys

Tulzies paslés ligos

Miastenija

Gimdos leiomioma

KiauSintakiy cistos

Endocervikiniai polipai

Laba| retai (gali pasireiksti iki 1i8 10 000 gydyty pacienty)

Cholestaziné gelta

Nemiga

Nerimas

Regéjimo sutrikimai

Pilnumo jausmas

Vémimas

Tulzies pUslés liga, tulzies akmeny atsinaujinimas ar pablogeéjimas
Riebi oda

Odos bérimas

Niezulys makstyje

Svorio netekimas

Kraujo spaudimo padidéjimas

Salutinis poveikis, apibendrintas i klinikiniy tyrimy ir spontanisky pranesimy. Daznis neZinomas
(daznis negali bati jvertintas pagal turimus duomenis).

Dirglumas

greitas ir nereguliarus Sirdies plakimas

Kraujavimas i$ nosies

Raumeny spazmai

Krdty jautrumas, maksties iSskyros, per pirmuosius gydymo menesius galimas
nereguliarus kraujavimas

Gliukozés tolerancijos sumazejimas, nenormals kepeny funkcijos tyrimai
Nuovargis

Sie 3alutiniai poveikiai buvo pranesti vartojant kitus hormony pakaitinés terapijos preparatus:

jvairios odos ligos
- Odos spalvos pokyciai, ypac veide ir kakle, vadinamosios nestumo demés
(chloasma)
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- skausmingi, rausvi odos mazgeliai (mazginé eritema)

- Bérimas su taikinio formos arba apskritais raudonais dememis ar uzdegimais
(daugiakartiné eritema)

- mazos odos kraujosruvos (kraujagysliné purpura)

. Odos arba akiy baltymy pageltimas (cholestaziné gelta)
. galima demencija vyresniems nei 65 mety amZiaus

. Tulzies puslés liga

. Viduriavimas

. sausos akys

. ASary skyscio sudeties pokyciai

Svarbu, kad kreiptumeétés j gydytoja, jei jauciatés blogai arba jei atsiranda nejprasty simptomy,
kuriy negalite paaiskinti.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje.

Taip pat galite pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai

Federaliniam vaisty ir medicinos produkty institutui, Farmakologinio budrumo skyriui
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Svetainé: www.bfarm.de

pranesti. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisidéti prie to, kad bty pateikta daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

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

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant lizdinés plokstelés ir
déZutes po ,tinka iki” arba ,tink. iki". Tinkamumo laikas nurodo paskuting nurodyto menesio diena.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatdroje.
Vaisty niekada neiSmeskite j nuotekas (pvz., j tualetg ar kriaukle). Paklauskite savo vaistinéje, kaip

iSmesti vaisty, jei jo nebenaudojate. Taip prisidésite prie aplinkos apsaugos. Daugiau informacijos
rasite www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Pakuotes turinys ir kita informacija

Kg sudaro ESTRAMON comp

Veikliosios medziagos yra estradiolis ir noretisterono acetatas.

Viena plévele dengta tableté turi 2 mg estradiolio (kaip hemihidrato) ir 1 mg noretisterono
acetato.

Kiti komponentai yra:
Tableciy danga: hipromeliozé, laktozés monohidratas, makrogolis 4000, titano dioksidas
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Tableciy Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, laktozés monohidratas, magnio stearatas (Ph.Eur.)
[augalinis], kukurizy krakmolas, labai disperguotas silicio dioksidas

Kaip atrodo ESTRAMON comp ir pakuotés turinys

ESTRAMON comp yra balta, apvali plévele dengta tablete su vienpusiu jréZimu. Tablete galima
padalyti j lygias dozes.

ESTRAMON comp tiekiamas aliuminio/polivinilchlorido/PVDC lizdinése plokstelése su 1x28 ir
3x28 plévele dengty tableciy.

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

Farmacinis gamintojas

Hexal AG IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen

Telefonas: (08024) 908-0
Faksas: (08024) 908-1290

El. pastas: service@hexal.com

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

arba

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Sloveénija

Sis vaistas yra patvirtintas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése ir Jungtinéje
Karalystéje (Siaurés Airijoje) $iais pavadinimais:

Danija: Femanor

Vokietija:  ESTRAMON comp 2 mg/1 mg plévele dengtos tabletés

Si pakuotés lapelis paskutinj karta perzidrétas 2022 m. lapkritj.
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