Ulotka dla pacjenta: Informacje dla uzytkownika
ESTRAMON comp 2 mg/1 mg tabletki powlekane
Estradiol, octan noretysteronu

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje.

. Zachowaj te ulotke. Moze zechcesz jg przeczytaé ponownie.

. Jesli masz dodatkowe pytania, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

. Ten lek zostat przepisany wytagcznie tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli majg takie same objawy jak ty.

. Jesli zauwazysz jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceutq. Dotyczy to réwniez dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej ulotce.
Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

Co to jest ESTRAMON comp i w jakim celu sie go stosuje?

Na co nalezy zwr6ci¢ uwage przed przyjeciem ESTRAMON comp?
Jak przyjmowaé ESTRAMON comp?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ ESTRAMON comp?

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest ESTRAMON comp i w jakim celu sie go stosuje?

ESTRAMON comp to preparat do ciggtej ztozonej terapii hormonalnej (ang. Hormone
Replacement Therapy, HRT), ktéry przyjmuje sie codziennie bez przerwy. ESTRAMON comp
stosuje sie u kobiet po menopauzie, ktérych ostatnia miesigczka (menopauza) miata migjsce co
najmniej rok temu.

Tabletki zawierajg 2 hormony: estradiol 2 mg (estrogen identyczny z estradiolem wytwarzanym w
jajnikach) i octan noretysteronu 1 mg (gestagen dziatajgcy podobnie jak naturalny progesteron).

ESTRAMON comp stosuje sie do:

tagodzenia objawdw po menopauzie

Podczas menopauzy zmniejsza sie produkcja estrogendw w organizmie kobiety. Moze to
powodowac dolegliwosci, ktére objawiaja sie jako uderzenia gorgca na twarzy, szyi i klatce
piersiowej (tzw. uderzenia goraca). ESTRAMON comp tagodzi te dolegliwos$ci wystepujace po
menopauzie. ESTRAMON comp jest przepisywany tylko wtedy, gdy dolegliwosci te znacznie
wptywajg na Twoje codzienne zycie.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie u niektdrych kobiet kosci mogg staé sie kruche (osteoporoza). Powinnas omoéwié
z lekarzem wszystkie dostepne mozliwosci leczenia. Mozesz stosowaé ESTRAMON comp w celu
zapobiegania osteoporozie po menopauzie, jesli istnieje u Ciebie zwiekszone ryzyko ztaman
kosci zwigzanych z osteoporozg, a inne leki nie sg dla Ciebie odpowiednie.
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ESTRAMON comp jest przepisywany kobietom, ktére nie miaty usunietej macicy i ktérych
ostatnia miesigczka miata miejsce ponad rok temu.

Istniejg tylko ograniczone doswiadczenia w leczeniu kobiet powyzej 65 roku zycia za pomoca
ESTRAMON comp.

2. Co powinnas wiedzie¢ przed przyjeciem ESTRAMON comp?
Historia choroby i regularne badania kontrolne

Terapia hormonalna wigze sie z ryzykiem, ktére nalezy rozwazy¢ przed podjeciem decyzji o
rozpoczeciu lub kontynuacji leczenia.

.....

lub ich chirurgicznego usunigcia) sg ograniczone. Jesli masz przedwczesng menopauze, ryzyko
zwigzane z terapig hormonalng moze réznic sig od ryzyka u innych kobiet. Prosze zapytac o to
swojego lekarza.

Zanim rozpoczniesz (lub wznowisz) terapie hormonalng, lekarz zbierze Twojg historie choroby
oraz historie choréb w Twojej rodzinie. Lekarz zdecyduje o koniecznos$ci przeprowadzenia
badania fizykalnego. Moze ono, jesli to konieczne, obejmowac badanie piersi i/lub badanie
ginekologiczne. Powinien poinformowac Cig, na jakie zmiany w piersiach powinna$ zwracac
uwage, i moze zaleci¢ wykonanie mammografii.

Po rozpoczeciu terapii hormonalnej powinnas regularnie (co najmniej raz w roku) odwiedzac
lekarza w celu przeprowadzenia badan kontrolnych. Podczas tych badan oméw z lekarzem
korzysci i ryzyko zwigzane z kontynuacjg leczenia ESTRAMON comp.

Regularnie, zgodnie z zaleceniami lekarza, poddawaj sie profilaktycznym badaniom piersi.

ESTRAMON comp nie moze by¢ przyjmowany, jesli dotycza Cie ponizsze punkty. Jesli nie jestes
pewna, czy tak jest, skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem ESTRAMON comp.

Nie mozesz przyjmowa¢ ESTRAMON comp, jesli

. jestes uczulona na estradiol lub octan noretysteronu lub ktérykolwiek z innych
sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6

. chorujesz na raka piersi lub chorowatas na niego w przesztosci, lub istnieje podejrzenie
takiej choroby

. cierpisz na forme raka, ktérego wzrost zalezy od estrogendw, np. raka btony sluzowe;j
macicy (endometrium), lub istnieje podejrzenie takiej choroby

. wystepujg niewyjasnione krwawienia z pochwy

. nieleczone nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

. uformowat sie u Ciebie zakrzep krwi w zyle (zakrzepica) lub wczesniej sie uformowat,
np. w nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowo$¢ ptucna)

. cierpisz na zaburzenie krzepniecia krwi (np. niedobdr biatka C, biatka S lub
antytrombiny)
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masz lub miate$ chorobe spowodowang zakrzepami krwi w tetnicach, np. zawat serca,
udar mdzgu lub napadowe bédle w klatce piersiowej z uczuciem ucisku (dtawica
piersiowa)

masz chorobe watroby lub miate$ jg wczesniej, a wyniki funkcji watroby nie wrécity
jeszcze do normy

cierpisz na rzadkg, dziedziczng chorobe krwi, zwang porfirig

jesli jestes w cigzy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy

Jesli ktérakolwiek z wyzej wymienionych chordb wystgpi po raz pierwszy podczas przyjmowania
ESTRAMON comp, natychmiast przerwij leczenie i niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Prosze porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceutg przed przyjeciem ESTRAMON comp.

Porozmawiaj z lekarzem, jesli kiedykolwiek miates ktorykolwiek z ponizszych problemow
zdrowotnych, poniewaz mogg one ponownie wystapic lub sie nasili¢ podczas leczenia
ESTRAMON comp. W takim przypadku powinienes czesciej odwiedzac lekarza w celu
przeprowadzenia badan kontrolnych:

tagodne guzy macicy (migsniaki)

wzrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub wczesniej wystepujacy
nadmierny wzrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium)

zwiekszone ryzyko tworzenia sie zakrzepow krwi (patrz ,Zakrzepy zylne [zakrzepice]”)
zwiekszone ryzyko raka zaleznego od estrogenéw (np. jesli Twoja matka, siostra lub
babcia miaty raka piersi)

nadcisnienie tetnicze

choroba watroby, np. tagodny guz watroby

cukrzyca

kamienie z6tciowe

Migrena lub silne béle gtowy

Choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele funkcji organizmu (toczen
rumieniowaty uktadowy [SLE])

Padaczka

Astma

Choroba wptywajaca na btone bebenkows i stuch (otoskleroza)

Bardzo wysokie poziomy ttuszczéw we krwi (triglicerydy)

Zatrzymanie ptyndw w wyniku chordb serca lub nerek

Niedoczynno$¢ tarczycy (choroba, w ktérej tarczyca nie produkuje wystarczajgcej
ilosci hormondw tarczycy i jest leczona terapig zastepczg hormonami tarczycy)
Wrodzony i nabyty obrzek naczynioruchowy lub epizody szybkiego puchnigcia rak,
stdp, twarzy, warg, jezyka, gardta (zablokowanie drég oddechowych) lub przewodu
pokarmowego.

Nalezy natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac sig z lekarzem, jesli podczas przyjmowania
terapii hormonalnej wystagpig nastepujgce choroby lub sytuacje:

Choroby wymienione w sekcji ,ESTRAMON comp nie nalezy przyjmowac”
Zazotcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Moze to wskazywaé na chorobe watroby.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

. Znaczne podwyzszenie ci$nienia krwi (objawy mogg obejmowac bole gtowy,
zmeczenie i zawroty gtowy)

. Migrenowe bdle gtowy, ktére pojawiajg sie po raz pierwszy, z zaburzeniami widzenia
lub bez nich. Takie bdle gtowy mogg by¢ wczesnym objawem udaru. Jesli miates juz
udar, porozmawiaj z lekarzem, czy korzysci z leczenia przewyzszajg potencjalnie
zwiekszone ryzyko.

. Jesli odczuwasz bél w klatce piersiowej promieniujgcy do ramion lub szyi. Ten bdl
moze by¢ oznaka zawatu serca.
. Jedli zajdziesz w cigze

. Obrzeki twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w potykaniu, lub pokrzywka zwigzana
z problemami z oddychaniem, ktére wskazujg na obrzek naczynioruchowy.
. Jesli zauwazysz objawy zakrzepdw krwi, np.
- Bolesne obrzeki i zaczerwienienia ndg
- Nagte bdle w klatce piersiowej
- Dusznosc¢
Dalsze informacje na ten temat mozna znalezé w sekcji ,ZyIne zakrzepy krwi (zakrzepica)”.

Uwaga: ESTRAMON comp nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniej miesigczki
mineto mniej niz 12 miesiecy lub jesli masz mniej niz 50 lat, moze by¢ konieczne dodatkowe
stosowanie metod antykoncepcyjnych. Skonsultuj sie w tej sprawie z lekarzem.

Hormonalna terapia zastepcza i rak

Nadmierne pogrubienie btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak btony sluzowej
macicy (rak endometrium)

Podczas monoterapii estrogenowej zwigksza sie ryzyko nadmiernego pogrubienia btony
$luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium).

Gestagen zawarty w ESTRAMON comp chroni przed tym dodatkowym ryzykiem.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére majg jeszcze macice i nie stosujg HTZ, Srednio
diagnozuje sie 5 przypadkéw raka endometrium na 1 000 kobiet.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére majg jeszcze macice i stosujg monoterapie estrogenowa,
diagnozuje sie od 10 do 60 przypadkéw raka endometrium na 1 000 kobiet (tj. 5 do 55
dodatkowych przypadkdéw), w zaleznosci od dawki i czasu trwania terapii.

Nieregularne krwawienia

Podczas pierwszych 3 do 6 miesiecy przyjmowania ESTRAMON comp moga wystagpic
nieregularne krwawienia lub plamienia.

Jesli jednak nieregularne krwawienia

. utrzymuja sie po pierwszych 6 miesigcach leczenia
. rozpoczynaja sie po ponad 6 miesigcach stosowania ESTRAMON comp
. utrzymujg sie po przerwaniu leczenia,

prosze jak najszybciej skonsultowac sie z lekarzem.
Rak piersi

Dostepne dane pokazujg, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) z kombinacja
estrogendw i gestagendw lub samych estrogendw zwieksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe
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ryzyko zalezy od czasu trwania HTZ i pojawia sie w ciggu 3 lat stosowania. Po zaprzestaniu HTZ
dodatkowe ryzyko zmniejsza sie z czasem, ale moze utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuzej, jesli
HTZ byta stosowana przez ponad 5 lat.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, w ciggu 5-letniego okresu diagnozuje
sie Srednio 13 do 17 przypadkdw raka piersi na 1 000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ tylko z estrogenem przez okres 5
lat, wystepuje 16 do 17 przypadkéw na 1.000 uzytkowniczek (tj. O do 3 dodatkowych
przypadkdw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ z estrogenem i gestagenem przez
okres 5 lat, wystepuje 21 przypadkéw na 1.000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych
przypadkéw).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, w ciggu 10-letniego okresu $rednio
diagnozuje sie okoto 27 przypadkow raka piersi na 1.000 kobiet.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ tylko z estrogenem przez okres 10
lat, wystepuje 34 przypadki na 1.000 uzytkowniczek (tj. 7 dodatkowych przypadkéw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ z estrogenem i gestagenem przez
okres 10 lat, wystepuje 48 przypadkéw na 1.000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych
przypadkow).

Regularnie badaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany w swoich

piersiach, np.
. Wociggniecia (dotki) w skérze
. Zmiany w sutkach
. Guzki, ktére mozesz zobaczy¢ lub wyczué

Jesli masz mozliwo$¢ uczestniczenia w programie wczesnego wykrywania raka piersi (program
mammograficzny), powinienes$ z niego skorzystaé. Poinformuj specjaliste wykonujgcego
mammografie, ze przyjmujesz lek do terapii hormonalnej. Leki stosowane w terapii hormonalne;j
moga zageszczac tkanke piersi, co moze wptywaé na wynik mammografii. Jesli gestos¢ tkanki
piersi jest zwiekszona, nie wszystkie zmiany moga zosta¢ wykryte.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki - znacznie rzadszy niz rak piersi. Stosowanie lekéw estrogenowych lub
kombinacji estrogenowo-gestagenowych w terapii hormonalnej wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem rozwoju raka jajnika.

Ryzyko rozwoju raka jajnika zmienia sie z wiekiem. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat,
ktére nie stosujg terapii hormonalnej, w ciggu 5-letniego okresu diagnozuje sie okoto 2 przypadki
raka jajnika na 2.000 kobiet. U kobiet stosujgcych terapie hormonalng przez 5 lat wystepuje
okoto 3 przypadkdw na 2.000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw terapii hormonalnej na uktad sercowo-naczyniowy

Zylne zakrzepy krwi (zakrzepica)
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Ryzyko powstawania zakrzepow krwi w zytach (zakrzepica) jest u kobiet stosujgcych terapie
hormonalng zwiekszone od 1,3 do 3 razy w poréwnaniu do kobiet, ktére jej nie stosuja.
Zwiekszone ryzyko wystepuje szczegdlnie w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi mogg mie¢ powazne konsekwencje. Jesli zakrzep krwi przemiesci sie do ptuc,
moze to spowodowac bdl w klatce piersiowej, dusznos¢ lub omdlenie, a nawet prowadzi¢ do
Smierci.

Wieksze prawdopodobienstwo powstania zakrzepu krwi istnieje wraz z wiekiem oraz jesli
dotyczy Cie jedna z ponizszych sytuacji. Prosze porozmawiac z lekarzem, jesli dotyczy Cie jedna
z ponizszych sytuacji:
. jesli z powodu wigkszej operacji, urazu lub choroby nie mozesz chodzi¢ przez dtuzszy
czas (patrz takze punkt 3 w sekcji ,Jesli planowana jest operacja”)
. jesli masz duza nadwage (BMI > 30 kg/m?2)

. jesli cierpisz na zaburzenie krzepniecia krwi, ktére wymaga dtugoterminowego leczenia
farmakologicznego w celu zapobiegania zakrzepom krwi

. jesli kiedykolwiek u bliskiego krewnego wystgpit zakrzep krwi w nodze, ptucach lub
innym organie

. jesli cierpisz na uktadowy toczen rumieniowaty (SLE)

. jesli masz raka.

W odniesieniu do objawdw zakrzepdw krwi, patrz ,Nalezy natychmiast przerwac leczenie i
skonsultowac sie z lekarzem”.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w okresie 5 lat Srednio
u 4 do 7 na 1.000 kobiet mozna sie spodziewa¢ wystapienia zakrzepu zylnego.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére stosowaty hormonalng terapie zastepczg z estrogenem i
gestagenem przez 5 lat, wystepuje 9 do 12 przypadkéw zakrzepicy na 1.000 uzytkowniczek (tj. 5
dodatkowych przypadkow).

Choroba serca (zawat serca)
Nie ma dowoddw na to, ze hormonalna terapia zastepcza zapobiega zawatowi serca.

U kobiet powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg ztozong hormonalng terapie zastepcza z
estrogenem i gestagenem, istnieje nieco wieksze prawdopodobienstwo rozwoju choroby serca
w poréwnaniu do kobiet, ktére nie stosujg hormonalnej terapii zastepcze.

Udar mdézgu

Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5 razy wyzsze u uzytkowniczek hormonalnej terapii zastepczej
niz u nieuzytkowniczek. Liczba dodatkowych udaréw mdzgu zwigzanych z zastosowaniem
hormonalnej terapii zastepczej wzrasta wraz z wiekiem.

Dla poréwnania

U kobiet w wieku 50 lat, ktére nie stosujg hormonalnej terapii zastepczej, w okresie 5 lat mozna
sie spodziewac¢ 8 udaréw mézgu na 1.000 kobiet. U kobiet w wieku 50 lat, ktére stosujg
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hormonalng terapie zastepcza, jest to 11 przypadkéw na 1.000 uzytkowniczek (tj. 3 dodatkowe
przypadki).

Inne choroby

Hormonalna terapia zastepcza nie zapobiega zaburzeniom pamieci. Istniejg pewne dowody na
zwiekszone ryzyko zaburzen pamieci u kobiet, ktére rozpoczety stosowanie hormonalnej terapii
zastepczej w wieku powyzej 65 lat. W tej sprawie skonsultuj sie z lekarzem.

Niedoczynnos¢ tarczycy

W przypadku terapii zastepczej hormonami tarczycy, podczas przyjmowania ESTRAMON comp
nalezy regularnie monitorowac funkcje tarczycy, aby upewnic sig, ze poziomy hormonéw
tarczycy mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie.

Obrzek naczynioruchowy
Leki zawierajgce estrogeny mogag powodowac lub nasila¢ objawy dziedzicznego i nabytego
obrzeku naczynioruchowego.

Przyjmowanie ESTRAMON comp razem z innymi lekami

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowates$/stosowates inne leki lub zamierzasz przyjmowac/stosowac inne leki.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie ESTRAMON comp. Moze to prowadzi¢ do
nieregularnych krwawien. Do takich lekow naleza:

. Leki przeciwpadaczkowe, ktére zawierajg np. fenobarbital, fenytoine lub
karbamazepine

. Leki przeciwgruzlicze, ktére zawierajg np. ryfampicyne lub ryfabutyne

. Niektére leki stosowane w leczeniu zakazen HIV, ktére zawierajg np. newiraping,
efawirenz, rytonawir lub nelfinawir

. Niektdre leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem zapalenia watroby typu C, ktére
zawierajg np. telaprewir

. Leczenie skojarzone ombitaswirem/paritaprewirem/rytonawirem z lub bez dasabuwiru

oraz leczenie glekaprewirem/pibrentaswirem przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu C (HCV) moze u kobiet stosujgcych KHK zawierajgce etynyloestradiol
powodowaé podwyzszone wartosci enzymdw watrobowych w badaniach krwi (wzrost
enzymu watrobowego ALT). ESTRAMON comp zawiera estradiol zamiast
etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy stosowanie ESTRAMON comp razem z tym
leczeniem skojarzonym przeciwko HCV moze powodowac wzrost enzymu
watrobowego ALT. Twaj lekarz chetnie Ci doradzi.

. Leki ziotowe zawierajgce dziurawiec (Hypericum perforatum),
. Fenylbutazon, lek przeciwbdlowy i przeciwzapalny
. Meprobamat, lek na zaburzenia psychiczne

Leki zawierajace ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy) mogg nasila¢ dziatania niepozadane i
dziatanie ESTRAMON comp.

ESTRAMON comp moze wptywac na skutecznos¢ lub tolerancje innych lekéw, np.:
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. Cyklosporyna, lek immunosupresyjny

. Lamotrygina, lek przeciwpadaczkowy
Prosze poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz lub niedawno
przyjmowates inne leki, nawet jesli nie sa to leki na recepte, preparaty ziotowe lub Srodki
naturalne.

Badania laboratoryjne

Jedli konieczne jest wykonanie badania krwi, poinformuj swojego lekarza lub personel
laboratoryjny, ze przyjmujesz ESTRAMON comp, poniewaz ten lek moze wptywac na wyniki
niektérych badan laboratoryjnych.

Cigza i karmienie piersig
Przyjmowanie ESTRAMON comp jest przeznaczone tylko dla kobiet po menopauzie. Jesli
zajdziesz w cigze, przerwij przyjmowanie ESTRAMON comp i skonsultuj sie z lekarzem.

Nie przyjmuj ESTRAMON comp, jesli jestes w cigzy lub karmisz piersia.

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, lub podejrzewasz, ze jestes w cigzy, lub planujesz cigze,
przed przyjeciem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
ESTRAMON comp nie ma znanego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn.

ESTRAMON comp zawiera laktoze.
Prosze przyjmowac¢ ESTRAMON comp dopiero po konsultacji z lekarzem, jesli wiesz, ze masz
nietolerancje niektérych cukrow.

Jak przyjmowaé ESTRAMON comp?
Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie wedtug zalecen lekarza. Skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuty, jesli nie jestes pewien.

Zalecana dawka to:
Przyjmuj codziennie bez przerwy 1 tabletke powlekang mniej wiecej o tej samej porze dnia.

Twoj lekarz postara sie przepisa¢ najnizszg dawke niezbedng do leczenia Twoich dolegliwosci na
najkrétszy mozliwy czas. Prosze skonsultowac sie z lekarzem, jes$li masz wrazenie, ze dziatanie
ESTRAMON comp jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Jesli planowana jest operacja

Jesli planowana jest operacja, poinformuj chirurga, ze przyjmujesz ESTRAMON comp. Moze by¢
konieczne przerwanie przyjmowania ESTRAMON comp na 4 do 6 tygodni przed planowanga
operacjg, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy (patrz punkt 2 ,Zakrzepy zylne [zakrzepical”). Zapytaj
lekarza, kiedy mozesz wznowi¢ przyjmowanie ESTRAMON comep.

Poczatek leczenia

U kobiet, ktére wczesdniej nie stosowaty HTZ lub ktére przechodzg z ciggtej terapii skojarzonej,
leczenie mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu.
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U kobiet, ktére przechodzg z cyklicznej lub ciggtej sekwencyjnej HTZ, leczenie nalezy rozpocza¢
bezposrednio po zakoniczeniu poprzedniego cyklu.

Czas trwania leczenia

Powinnas stosowa¢ ESTRAMON comp tak krétko, jak to mozliwe. Wazne jest, abys przestrzegata
tych instrukcji. Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jesli chcesz wczesniej zakonczy¢ leczenie.
Twoj lekarz bedzie regularnie ocenia¢ potrzebe leczenia estrogenem. Powinno to odbywac sie co
najmniej raz w roku.

Jesli zazytes wiekszg ilos¢ ESTRAMON comp, niz powiniene$

Jesli zazytes zbyt duzo ESTRAMON comp, niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta. Objawy przedawkowania estrogenéw doustnych to napiecie piersi, nudnosci,
wymioty i/lub krwawienie miedzymiesigczkowe. Przedawkowanie gestagenéw moze prowadzié¢
do obnizonego nastroju, zmeczenia, tradziku i hirsutyzmu.

Jesli zapomniates zazy¢ ESTRAMON comp

Jedli zapomniates$ zazy¢ tabletke o zwyktej porze, zazyj jg w ciggu nastepnych 12 godzin. Jesli
mineto wigcej niz 12 godzin, pomin zapomniang dawke i kontynuuj leczenie jak zwykle
nastepnego dnia. Nie zazywaj podwadjnej dawki, jesli zapomniate$ poprzedniej tabletki
powlekanej. Pominigcie tabletki powlekanej zwigksza prawdopodobienstwo wystgpienia
krwawien przetomowych lub plamien.

Jesli przerwiesz przyjmowanie ESTRAMON comp

Przerwanie przyjmowania ESTRAMON comp moze zwigkszy¢ ryzyko krwawien przetomowych
lub plamien. Jesli to wystgpi po zakohczeniu leczenia, niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem.
Twoj lekarz ustali przyczyne tego stanu.

Po dtugiej przerwie w leczeniu skonsultuj sie z lekarzem przed ponownym rozpoczeciem
przyjmowania ESTRAMON comp.

Jesli masz dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Nastepujgce choroby byty czesciej zgtaszane u kobiet stosujgcych terapie hormonalng w
poréwnaniu do niestosujacych:

. Rak piersi

. nadmierny wzrost lub rak btony $luzowej macicy (rozrost endometrium lub rak)

. Rak jajnika

. Zakrzepy krwi w zytach ndg lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

. Choroba serca

. Udar mézgu

. mozliwe zaburzenia pamigci (demencja), jesli terapia hormonalna zostata rozpoczeta w

wieku powyzej 65 lat
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Dalsze informacje na temat tych dziatan niepozadanych znajdujg sie w punkcie 2.

Nadwrazliwo$é/alergia (rzadko wystepujacy skutek uboczny: moze dotyczy¢ do 1 na 100
leczonych) Nadwrazliwo$é/alergie moga wystagpic, nawet jesli jest to tylko rzadko wystepujacy
skutek uboczny. Objawy nadwrazliwo$ci/reakcji alergicznej mogg obejmowac jeden lub wiecej z
nastepujacych objawow: pokrzywka, swedzenie, obrzek, dusznosé, niskie cisnienie krwi (blado$é
i zimno skory, szybkie bicie serca), zawroty gtowy, pocenie sie; moga to by¢ réwniez objawy
reakcji anafilaktycznej/wstrzasu.

Inne powazne skutki uboczne:
. Pogorszenie nadcisnienia
. Obrzek twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta (obrzek naczynioruchowy)

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, przerwij przyjmowanie ESTRAMON comp i
natychmiast zasiegnij pomocy medycznej.

Inne skutki uboczne
Najczestsze skutki uboczne podczas leczenia estradiolem/noretysteronem to nieregularne
krwawienia, bél piersi lub tkliwos¢ piersi.

Bardzo czesto (moze dotyczyé wiecej niz 1 na 10 leczonych)

. Bdle gtowy

. Bl piersi lub tkliwos¢ piersi

. bolesne miesigczkowanie

. zaburzenia miesigczkowania

. nieregularne krwawienia z pochwy

Czesto (moze dotyczy¢ do 1na 10 leczonych)

. Infekcje grzybicze lub zapalenie pochwy
. Zatrzymywanie wody (nagromadzenie ptyndw)
. Depresja lub pogorszenie depresji

. Nerwowos¢

. Wahania nastroju

. Migrena lub pogorszenie migreny

. Zawroty gtowy

. Zaburzenia snu

. Nudnosci

. Bdle brzucha

. Wzdecia

. Zte samopoczucie

. Biegunka

. Niestrawnos¢

. Tradzik

. Wysypka

. Swedzenie

. Sucha skéra
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. Bdle plecow

. Bdle konczyn

. Skurcze ndg

. Nagromadzenie ptyndw w piersiach

. Powiekszenie piersi

. Powstawanie, nawrét lub powiekszenie tagodnych guzéw macicy
. Przedtuzone krwawienie miesigczkowe (menorrhagia)
. Wydzielina z pochwy

. Skurcze macicy

. zapalenie pochwy

. hiperplazja endometrium

. gromadzenie sig ptynéw w ramionach lub nogach

. bél

. ostabienie (astenia)

. przyrost masy ciata

Sporadycznie (moze dotyczyé do 1 na 100 leczonych)

. reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

. zawroty gtowy (uczucie wirowania)

. powierzchowne zapalenie zyt w potgczeniu z zakrzepicy
. uczucie petnosci

. wymioty

. wypadanie wtosow

. zwiekszone owtosienie twarzy lub ciata
. pokrzywka

. przebarwienia skory

. niewystarczajgce dziatanie

. wzrost transaminaz

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1.000 leczonych)
. Zmiany libido

. Uczucie ktucia, mrowienia lub pieczenia skéry
. Kamienie z6tciowe

. Choroby pecherzyka zétciowego

. Miastenia

. Miesniak macicy

. Torbiele jajowodow

. Polipy endocerwikalne

Bardzo rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 leczonych)

. Z6ttaczka cholestatyczna

. Bezsennosé

. Lek

. Zaburzenia widzenia

. Uczucie petnosci

. Wymioty

. Choroba pecherzyka zétciowego, nawrét lub pogorszenie kamieni zétciowych
. Ttusta skéra
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. Wysypka

. Swedzenie w pochwie
’ Utrata masy ciata
. Wozrost cisnienia krwi

Nastepujgce dziatania niepozgdane zostaty zebrane z badan klinicznych i zgtoszen
spontanicznych. Czestosé nie jest znana (czesto$é nie moze by¢ oszacowana na podstawie

dostepnych danych).
. Drazliwo$¢
. szybkie i nieregularne bicie serca
. Krwawienie z nosa
. Skurcze migsni
. Tkliwo$¢ piersi, wydzielina z pochwy, w pierwszych miesigcach terapii mozliwe
nieregularne krwawienia
. Zmniejszenie tolerancji glukozy, nieprawidtowe wyniki testéw czynnosci watroby
. Zmeczenie

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano podczas stosowania innych preparatéw do
hormonalnej terapii zastepczej:
. rézne choroby skory
- Przebarwienia skory, zwtaszcza na twarzy i szyi, tzw. plamy cigzowe (chloasma)
- bolesne, czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty)
- wysypka z tarczowatymi lub okrggtymi czerwonawymi plamami lub stanami
zapalnymi (rumien wielopostaciowy)
- drobne wybroczyny skérne (plamica naczyniowa)

. Zazotcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka cholestatyczna)
. mozliwa demencja w wieku powyzej 65 lat

. Choroba pecherzyka zétciowego

. Biegunka

. suche oczy

. Zmiany w sktadzie ptynu fzowego

Wazne jest, aby skonsultowac sie z lekarzem, jesli nie czujesz sie dobrze lub jesli wystapig
nietypowe dolegliwosci, ktérych nie potrafisz wyjasnic.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce.

Dziatania niepozgdane mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do

Federalny Instytut ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych, Dziat Farmakowigilancji
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Strona internetowa: www.bfarm.de

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz przyczynic sie do dostarczenia wiekszej ilosci
informacji na temat bezpieczerstwa tego leku.
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Jak przechowywa¢ ESTRAMON comp?
Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
Luzywac do” lub ,uzyj do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
Nigdy nie wyrzucaj lekdw do kanalizacji (np. do toalety lub zlewu). Zapytaj w aptece, jak pozbyé

sie leku, jesli nie jest juz potrzebny. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony sSrodowiska.
Wiecej informacji znajdziesz na stronie www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ESTRAMON comp

Substancjami czynnymi sg estradiol i octan noretysteronu.

Jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg estradiolu (w postaci pétwodnej) i 1 mg octanu
noretysteronu.

Inne sktadniki to:

Powtoka tabletki: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol 4000, dwutlenek tytanu
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, stearynian magnezu (Ph.Eur.)
[pochodzenia roslinnegol, skrobia kukurydziana, krzemionka koloidalna

Jak wyglada ESTRAMON comp i zawarto$¢ opakowania

ESTRAMON comp to biata, okragta tabletka powlekana z jednostronnym rowkiem. Tabletke
mozna podzieli¢ na réwne dawki.

ESTRAMON comp jest dostepny w blistrach z aluminium/PVC/PVDC zawierajacych 1x28 i 3x28
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ wprowadzone do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny
Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Faks: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Producent

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

lub

LEK Pharmaceuticals d.d.
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Verovskova 57
1526 Lublana
Stowenia

Produkt ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) oraz w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi
nazwami:

Dania: Femanor
Niemcy: ESTRAMON comp 2 mg/1 mg tabletki powlekane
Ulotka ta zostata ostatnio zaktualizowana w listopadzie 2022.
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