Informatii pentru utilizator: Informatii pentru utilizatori
ESTRAMON comp 2 mg/1 mg comprimate filmate
Estradiol, acetat de noretisteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.

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

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

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

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

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

Ce contine acest prospect

Ce este ESTRAMON comp si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati ESTRAMON comp?
Cum sa luati ESTRAMON comp?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza ESTRAMON comp?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este ESTRAMON comp si pentru ce se utilizeaza?

ESTRAMON comp este un preparat pentru terapia de substitutie hormonala combinata continua
(in engleza: Hormone Replacement Therapy, HRT), care se administreaza zilnic fara intrerupere.
ESTRAMON comp este utilizat la femeile dupa menopauza, a caror ultima menstruatie
(menopauza) a avut loc cu cel putin 1an in urma.

Comprimatele contin 2 hormoni: Estradiol 2 mg (un estrogen identic cu estradiolul produs in
ovare) si acetat de noretisteron 1 mg (un progestogen care actioneaza similar cu progesteronul
natural).

ESTRAMON comp este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor postmenopauzale

Tn timpul menopauzei, productia de estrogen propriu al femeii scade. Acest lucru poate provoca
disconfort, care se manifesta sub forma de bufeuri la nivelul fetei, gatului si pieptului (asa-
numitele bufeuri de caldura). ESTRAMON comp amelioreaza aceste simptome care apar dupa
menopauza. ESTRAMON comp va va fi prescris doar daca simptomele va afecteaza semnificativ
viata de zi cu zi.

Prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza, la unele femei oasele pot deveni fragile (osteoporoza). Ar trebui sa discutati cu
medicul dumneavoastra toate optiunile de tratament disponibile. Puteti utiliza ESTRAMON comp
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pentru prevenirea osteoporozei dupa menopauza, daca aveti un risc crescut de fracturi osoase
cauzate de osteoporoza si alte medicamente nu sunt potrivite pentru dumneavoastra.

ESTRAMON comp este prescris femeilor carora nu li s-a indepartat uterul si a caror ultima
menstruatie a avut loc cu mai mult de 1anin urma.

Exista doar experiente limitate in tratamentul femeilor peste 65 de ani cu ESTRAMON comp.

2. Ce artrebui sa aveti in vedere inainte de a lua ESTRAMON comp?
Istoricul medical si controalele regulate

Terapia de substitutie hormonala este asociata cu riscuri care trebuie luate in considerare inainte
de a decide sa incepeti sau sa continuati tratamentul.

Exista doar experiente limitate in tratamentul femeilor cu menopauza prematura (ca urmare a
unei insuficiente a functiei ovariene sau a indepartarii chirurgicale a acestora). Dac aveti
menopauza prematura, riscurile terapiei de substitutie hormonala pot diferi de cele ale altor
femei. Va rugam sa discutati acest aspect cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a ncepe (sau relua) o terapie de substitutie hormonald, medicul dumneavoastra va
inregistra istoricul dumneavoastra medical si al familiei dumneavoastra. Medicul va decide asupra
necesitatii unui examen fizic. Acesta poate include, daca este necesar, examinarea sanilor si/sau
un examen pelvian. El/ea ar trebui sa va informeze despre ce modificari ale sanilor trebuie sa fiti
atenta si va poate recomanda sa faceti o mamografie.

Dupa ce ati inceput terapia de substitutie hormonal3, ar trebui sa va prezentati regulat la medicul
dumneavoastra (cel putin o data pe an) pentru efectuarea controalelor. Va rugam sa discutati cu
medicul dumneavoastra, cu ocazia acestor controale, beneficiile si riscurile asociate cu
continuarea tratamentului cu ESTRAMON comp.

Mergeti regulat, conform recomandarilor medicului dumneavoastra, la controlul preventiv al
sanilor.

ESTRAMON comp nu trebuie administrat, daca se aplica urmatoarele puncte. Daca nu sunteti
sigura daca acesta este cazul, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua
ESTRAMON comp.

Nu trebuie sa luati ESTRAMON comp daca

. sunteti alergica la estradiol sau noretisteron acetat sau la oricare dintre celelalte
componente mentionate la sectiunea 6 a acestui medicament

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

. suferiti de o forma de cancer a carui crestere depinde de estrogeni, de exemplu,
cancerul mucoasei uterine (endometru), sau existad suspiciunea unui astfel de cancer

. apare sangerare vaginala de cauza necunoscuta

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

. s-a format un cheag de sénge intr-o vena (tromboza) sau ati avut unul in trecut, de

exemplu, in picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)
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suferiti de o tulburare de coagulare a sdngelui (de exemplu, deficit de proteina C,
proteind S sau antitrombina)

aveti sau ati avut o boala cauzata de cheaguri de sange in artere, de exemplu, infarct
miocardic, accident vascular cerebral sau dureri toracice paroxistice cu senzatie de
constrictie toracica (angina pectorala)

aveti o boala hepatica sau ati avut unain trecut si valorile functiei hepatice nu s-au
normalizat inca

suferiti de o boala rara, ereditara a sangelui, numita porfirie

daca sunteti gravida sau suspectati ca sunteti gravida

Daca una dintre bolile mentionate mai sus apare pentru prima data in timpul administrarii
ESTRAMON comp, va rugam sa intrerupeti imediat tratamentul si sa consultati de urgenta
medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a lua ESTRAMON

comp.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca ati avut vreodata una dintre problemele de sanatate
enumerate mai jos, deoarece acestea pot reaparea sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
ESTRAMON comp. In acest caz, ar trebui sa va consultati mai des medicul pentru efectuarea de

controale:

tumori benigne in uter (miom)

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

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

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

hipertensiune arteriala

boala hepatica, de exemplu, o tumora hepatica benigna

diabet zaharat

calculi biliari

Migrena sau dureri de cap severe

Boala a sistemului imunitar care afecteaza multe functii ale corpului (lupus eritematos
sistemic [LES])

Epilepsie

Astm

Boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza)

Niveluri foarte ridicate de grasimi in sdnge (trigliceride)

Retentie de lichide ca urmare a bolilor de inima sau rinichi

Hipotiroidism (o afectiune in care tiroida nu produce suficienti hormoni tiroidieni si
pentru care sunteti tratat cu terapie de substitutie hormonala tiroidiana)
Angioedem congenital si dobandit sau episoade de umflare rapida a mainilor,
picioarelor, fetei, buzelor, limbii, gatului (blocaj al cailor respiratorii) sau tractului
digestiv.
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Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa consultati un medic daca in timpul tratamentului
de substitutie hormonala apare una dintre urmatoarele boli sau situatii:

. Boli mentionate in sectiunea ,ESTRAMON comp nu trebuie administrat”

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

. Cresterea semnificativa a tensiunii arteriale (simptomele pot include dureri de cap,
oboseal3 si ameteli)

. Dureri de cap asemanatoare migrenei care apar pentru prima data, cu sau fara tulburari

de vedere. Durerile de cap de acest tip pot fi un semn timpuriu al unui accident
vascular cerebral. Daca ati avut deja un accident vascular cerebral, discutati cu medicul
dumneavoastra despre daca beneficiile tratamentului depasesc riscurile posibile

crescute.

. daca aveti dureri in piept care iradiaza in brate sau gat. Aceasta durere poate fi un
semn al unui atac de cord.

. daca ramaneti insarcinata

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

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

- umflare dureroasa si roseata a picioarelor
- dureri toracice bruste
- Dificultati de respiratie
Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea ,Cheaguri de sdnge venoase (tromboze)".

Nota: ESTRAMON comp nu este un contraceptiv. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la ultima
menstruatie sau daca aveti sub 50 de ani, poate fi necesara utilizarea suplimentara a metodelor
de contraceptie. Consultati medicul pentru sfaturi.

Terapia de substitutie hormonala si cancerul

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

Tn timpul unei monoterapii cu estrogen, riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterine
(hiperplazia endometriald) si de cancer al mucoasei uterine (carcinom endometrial) creste.

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

La femeile cu varsta intre 50 si 65 de ani, care inca au uter si nu utilizeaza HRT, sunt
diagnosticate in medie 5 cazuri de carcinom endometrial la 1.000 de femei.

La femeile cu varsta intre 50 si 65 de ani, care inca au uter si utilizeaza o monoterapie cu
estrogen, sunt diagnosticate 10 pana la 60 de cazuri de carcinom endometrial la 1.000 de femei
(adica 5 pana la 55 de cazuri suplimentare), in functie de doza si durata terapiei.

Sangerari neregulate

In primele 3 pana la 6 luni de administrare a ESTRAMON comp pot ap&rea sangerari neregulate
sau sangerari de contact.

Daca sangerarile neregulate

. persista dupa primele 6 luni de tratament
. incep dupa ce ati luat ESTRAMON comp mai mult de 6 luni
. persista dupa intreruperea tratamentului,
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va rugam sa consultati medicul cat mai curand posibil.

Cancer de san

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

Pentru comparatie

La femeile cu varstaintre 50 si 54 de ani, care nu utilizeaza HRT, sunt diagnosticate in medie 13
pana la 17 cazuri de cancer de san la 1.000 de femei pe o perioada de 5 ani.

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep s ia un tratament de substitutie hormonalad (TSH)
doar cu estrogen pe o perioada de 5 ani, apar 16 pana la 17 cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica O
pana la 3 cazuri suplimentare).

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep sa ia un tratament de substitutie hormonala cu
estrogen si progestogen pe o perioada de 5 ani, apar 21 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 4
pana la 8 cazuri suplimentare).

La femeile cu vérste intre 50 si 59 de ani, care nu utilizeaza TSH, sunt diagnosticate in medie
aproximativ 27 de cazuri de cancer de san la 1.000 de femei pe o perioada de 10 ani.

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep sa ia un tratament de substitutie hormonala doar cu
estrogen pe o perioada de 10 ani, apar 34 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 7 cazuri
suplimentare).

La femeile in varsta de 50 de ani, care incep sa ia un tratament de substitutie hormonala cu
estrogen si progestogen pe o perioada de 10 ani, apar 48 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica
21 de cazuri suplimentare).

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

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

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

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar - mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea medicamentelor cu
estrogen sau a medicamentelor combinate estrogen-progestogen pentru tratamentul de
substitutie hormonala este asociata cu un risc usor crescut de a dezvolta cancer ovarian.

Riscul de a dezvolta cancer ovarian se schimba odata cu varsta. De exemplu, la femeile cu varste

intre 50 si 54 de ani, care nu utilizeaza tratament de substitutie hormonala, sunt diagnosticate
aproximativ 2 cazuri de cancer ovarian la 2.000 de femei pe o perioada de 5 ani. La femeile care
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utilizeaza tratament de substitutie hormonala timp de 5 ani, apar aproximativ 3 cazuri la 2.000 de
utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectele cardiovasculare ale tratamentului de substitutie hormonala

Cheaguri de sdnge venoase (tromboze)

Riscul de formare a cheagurilor de sange in vene (tromboze) este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori
mai mare la femeile care utilizeaza tratament de substitutie hormonald comparativ cu cele care
nu utilizeaza. Un risc crescut exista in special in primul an de administrare.

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

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

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

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

. dac3 suferiti de lupus eritematos sistemic (LES)

. daca aveti cancer.

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

Pentru comparatie

La femeile in varsta de 50 de ani care nu utilizeaza terapie de substitutie hormonal3, se asteapta
in medie 4 pana la 7 cazuri de cheaguri de sange venoase la 1.000 de femei pe o perioada de 5
ani.

La femeile in varsta de 50 de ani care au utilizat terapie de substitutie hormonala cu estrogen si
progestogen timp de 5 ani, apar 9 pana la 12 cazuri de tromboza la 1.000 de utilizatoare (adica 5
cazuri suplimentare).

Boala de inima (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca terapia de substitutie hormonala previne un infarct miocardic.

La femeile cu varsta peste 60 de ani care utilizeaza o terapie de substitutie hormonala combinata
cu estrogen si progestogen, exista o probabilitate usor crescuta de a dezvolta o boala de inima
comparativ cu femeile care nu utilizeaza terapie de substitutie hormonala.

Accident vascular cerebral
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Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la utilizatoarele de
terapie de substitutie hormonala decat la cele care nu o utilizeaza. Numarul de accidente
vasculare cerebrale suplimentare care apar ca urmare a utilizarii terapiei de substitutie hormonala
creste odata cu varsta.

Pentru comparatie

La femeile in varsta de 50 de ani care nu utilizeaza terapie de substitutie hormonala, se asteapta
8 accidente vasculare cerebrale la 1.000 de femei pe o perioada de 5 ani. La femeile in varsta de
50 de ani care utilizeaza terapie de substitutie hormonald, sunt 11 cazuri la 1.000 de utilizatoare
(adica 3 cazuri suplimentare).

Alte afectiuni

Terapia de substitutie hormonala nu previne tulburarile de memorie. Exista unele dovezi privind
un risc crescut de tulburari de memorie la femeile care au inceput terapia de substitutie
hormonala dupa varsta de 65 de ani. Consultati medicul pentru sfaturi.

Hipotiroidism

Tn cazul unei terapii de substitutie cu hormoni tiroidieni, ar trebui s& v& monitorizati regulat
functia tiroidiana in timpul administrarii ESTRAMON comp pentru a va asigura ca valorile
hormonilor tiroidieni sunt in limitele permise.

Angioedem
Medicamentele care contin estrogeni pot provoca sau agrava simptomele unui angioedem
ereditar si dobandit.

Administrarea ESTRAMON comp impreuna cu alte medicamente

Informati medicul sau farmacistul daca luati/aplicati alte medicamente, ati luat/aplicat recent alte
medicamente sau intentionati sa luati/aplicati alte medicamente.

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

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

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

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

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

. Tratamentul combinat ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir si, de

asemenea, tratamentul glecaprevir/pibrentasvir impotriva virusului hepatitei C (HCV)
poate provoca la femeile care utilizeaza contraceptive care contin etinilestradiol valori
hepatice crescute in testele de sange (cresterea enzimei hepatice ALT). ESTRAMON
comp contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca utilizarea ESTRAMON
comp impreuna cu acest tratament combinat impotriva HCV poate provoca o crestere
a enzimei hepatice ALT. Medicul dumneavoastra va va sfatui cu placere.

. Medicamente pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum),
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. Fenilbutazona, un medicament impotriva durerii si inflamatiei
. Meprobamat, un medicament impotriva tulburarilor psihice

Medicamentele care contin ketoconazol (medicamente impotriva infectiilor fungice) pot
intensifica efectele secundare si efectul ESTRAMON comp.

ESTRAMON comp poate influenta eficacitatea sau tolerabilitatea altor medicamente, de

exemplu:
. Ciclosporing, un medicament pentru suprimarea sistemului imunitar
. Lamotrigind, un medicament impotriva epilepsiei

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca luati sau ati luat recent alte medicamente,
chiar daca nu sunt medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala, preparate pe baza de
plante sau remedii naturiste.

Teste de laborator

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

Sarcina si alaptarea
Administrarea ESTRAMON comp este destinata doar femeilor dupa menopauza. Daca ramaneti
gravida, intrerupeti administrarea ESTRAMON comp si consultati medicul dumneavoastra.

Nu luati ESTRAMON comp daca sunteti gravida sau daca alaptati.

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

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
ESTRAMON comp nu are un efect cunoscut asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

ESTRAMON comp contine lactoza.
Va rugam sa luati ESTRAMON comp doar dupa consultarea medicului dumneavoastra, daca stiti
ca aveti o intoleranta la anumite zaharuri.

Cum se administreaza ESTRAMON comp?
Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Intrebati
medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:
Luatiin fiecare zi, fara intrerupere, 1 comprimat filmat aproximativ la aceeasi ora.

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

Daca aveti o operatie planificata, informati medicul chirurg ca luati ESTRAMON comp. Este
posibil sa fie necesar sa intrerupeti administrarea ESTRAMON comp cu 4 pana la 6 sdptamani
inainte de operatia planificatd pentru a reduce riscul de tromboza (vezi sectiunea 2 sub ,Cheaguri
de sange venoase [tromboze]”). Intrebati medicul dumneavoastra cand puteti relua administrarea
ESTRAMON comp.

Inceperea tratamentului

La femeile care nu au utilizat anterior HRT sau la femeile care trec de la un HRT combinat
continuu, tratamentul poate fiinceput in orice zi.

La femeile care trec de la un HRT ciclic sau secvential continuu, tratamentul ar trebui sa inceapa
direct in ziua urmatoare terminarii ciclului anterior.

Durata tratamentului

Ar trebui sa utilizati ESTRAMON comp cat mai scurt posibil. Este important sa respectati aceste
instructiuni. Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra daca doriti sa intrerupeti
tratamentul mai devreme. Medicul dumneavoastra va reevalua impreuna cu dumneavoastra
necesitatea unui tratament cu estrogen. Acest lucru ar trebui sa aiba loc cel putin o data pe an.

Daca ati luat o cantitate mai mare de ESTRAMON comp decat ar trebui

Daca ati luat prea mult ESTRAMON comp, contactati imediat medicul sau farmacistul.
Simptomele unei supradoze cu estrogeni orali includ tensiune la nivelul sanilor, greata, varsaturi
si/sau metroragie. O supradoza cu gestageni poate duce la stari depresive, oboseald, acnee si
hirsutism.

Daca ati uitat sa luati ESTRAMON comp

Daca ati uitat sa luati comprimatul la ora obisnuit3, luati-1 in urmatoarele 12 ore. Daca au trecut
mai mult de 12 ore, sariti doza omisa si continuati tratamentul ca de obicei in ziua urmatoare. Nu
luati 0 doza dubla daca ati uitat comprimatul filmat anterior. Uitarea unui comprimat filmat creste
probabilitatea de sangerari de intrerupere sau de pete.

Daca intrerupeti administrarea de ESTRAMON comp

Oprirea administrarii de ESTRAMON comp poate creste riscul de sangerari de intrerupere sau de
pete. Daca acest lucru apare dupa ce ati incheiat tratamentul, contactati imediat medicul.
Medicul va determina cauza acestui fenomen.

Dupa o pauza lunga de tratament, consultati medicul inainte de a relua administrarea de
ESTRAMON comp.

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

Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, si acest medicament poate avea reactii adverse, dar acestea nu apar la
toti pacientii.
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Urmatoarele afectiuni au fost raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza terapie de
substitutie hormonala, comparativ cu cele care nu utilizeaza:

. Cancer de san

. crestere excesiva sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriald sau cancer)
. Cancer ovarian

. Cheaguri de sdnge in venele picioarelor sau ale plamanilor (tromboembolism venos)

. Boala cardiaca

. Accident vascular cerebral

. posibil tulburari de memorie (dement3), daca terapia de substitutie hormonal a fost

inceputa la varsta de peste 65 de ani
Informatii suplimentare despre aceste reactii adverse se gasesc in sectiunea 2.

Hipersensibilitate/Alergie (efect secundar care apare ocazional: poate afecta pana la 1din 100 de
pacienti tratati) Hipersensibilitatea/alergiile pot aparea, chiar daca este vorba doar de un efect
secundar care apare ocazional. Semnele unei reactii de hipersensibilitate/alergice pot include
unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome: urticarie, mancarime, umflaturi, dificultati de
respiratie, tensiune arteriala scazuta (paloare si raceala a pielii, batai rapide ale inimii), ameteli,
transpiratie; acestea pot fi, de asemenea, semne ale unei reactii anafilactice/soc.

Alte efecte secundare grave:
. Inrautatirea hipertensiunii arteriale
. Umflarea fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului (angioedem)

Daca apare oricare dintre simptomele mentionate, intrerupeti administrarea ESTRAMON comp si
solicitati imediat ajutor medical.

Alte efecte secundare
Cele mai frecvente efecte secundare in timpul tratamentului cu Estradiol/Acetat de noretisteron

sunt sangerarile neregulate, durerile de san sau sensibilitatea sanilor.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1din 10 pacienti tratati)

. Dureri de cap

. Dureri de san sau sensibilitate a sanilor
. menstruatie dureroasa

. tulburari menstruale

. sangerari vaginale neregulate

Frecvente (pot afecta pana la 1din 10 pacienti tratati)

. Infectii fungice sau inflamatie n vagin
. Retentie de apa (acumulare de lichide)
. Depresii sau agravarea depresiei

. Nervozitate

. Schimbari de dispozitie

. Migrena sau agravarea migrenei

. Ameteli

. Tulburari de somn

(} Transtoyou®
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Greata

Durere abdominala

Balonare

Disconfort

Diaree

Indigestie

Acnee

Eruptie cutanata

Mancarime

Piele uscata

Durere de spate

Durere in extremitati

Crampe la picioare

Acumulare de lichid in piept

Marirea sanilor

Aparitia, reaparitia sau marirea tumorilor benigne in uter
Sangerare menstrualad prelungitd (Menoragie)
Secretie vaginala

crampe uterine

inflamatii vaginale

hiperplazie endometriala

acumulari de lichid in brate sau picioare
dureri

sldbiciune (astenie)

crestere in greutate

Ocazional (poate afecta pana la 1 din 100 de pacienti tratati)

reactie alergica (hipersensibilitate)

senzatie de ameteala (vertij)

inflamatii superficiale ale venelor in legatura cu o tromboza
senzatie de plenitudine

varsaturi

caderea parului

cresterea excesiva a parului pe fata sau corp
urticarie

decolorarea pielii

eficacitate insuficienta

cresterea transaminazelor

Rar (poate afecta pana la 1 din 1.000 de pacienti tratati)

Modificari ale libidoului

Senzatie de intepaturi, furnicaturi sau arsura a pielii
Calculi biliari

Boli ale vezicii biliare

Miastenie

Leiomiom uterin

Chisturi tubare

Polipi endocervicali

Gelle

Transtoyou®
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Foarte rar (poate afecta pana la 1 din 10.000 de persoane tratate)

Icter colestatic

Insomnie

Anxietate

Tulburari de vedere
Senzatie de plenitudine
Varsaturi

Boala a vezicii biliare, reaparitia sau agravarea calculilor biliari
Piele grasa

Eruptie cutanata
Mancarime vaginala
Scadere in greutate
Cresterea tensiunii arteriale

Urmatoarele reactii adverse sunt rezumate din studii clinice si rapoarte spontane. Frecventa nu
este cunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile).

Iritabilitate

batai rapide si neregulate ale inimii

sangerare nazala

crampe musculare

sensibilitate la nivelul sanilor, secretie vaginald, sangerari neregulate posibile in primele
luni de terapie

scaderea tolerantei la glucoza, teste de functie hepatica anormale

oboseala

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii altor preparate pentru terapia de
substitutie hormonala:

diferite afectiuni ale pielii

- decolorari ale pielii, in special pe fata si gat, asa-numitele pete de sarcina
(cloasma)

- noduli durerosi, rosii pe piele (eritem nodos)

- eruptie cutanata cu pete rosii asemanatoare unei tinte sau circulare, respectiv
inflamatii (eritem multiform)

- hemoragii cutanate de mici dimensiuni (purpura vasculara)

ingalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter colestatic)

posibila dementa la varsta de peste 65 de ani

boala a vezicii biliare

diaree

ochi uscati

Modificari in compozitia lichidului lacrimal

Este important sa consultati medicul dumneavoastra daca nu va simtiti bine sau daca apar
simptome neobisnuite pe care nu le puteti explica.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. Acest lucru se
aplica si reactiilor adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.
Puteti raporta reactiile adverse direct la

Institutul Federal pentru Medicamente si Produse Medicale, Departamentul de Farmacovigilenta
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

raporta. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

Cum se pastreaza ESTRAMON comp?
Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

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

Nu depozitati la temperaturi de peste 25 °C.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate (de exemplu, nu le aruncati in toaleta sau
chiuvet). Intrebati la farmacie cum s& eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Astfel,
contribuiti la protectia mediului. Mai multe informatii gasiti la
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ESTRAMON comp

Substantele active sunt estradiol si acetat de noretisteron.

Un comprimat filmat contine 2 mg estradiol (ca hemihidrat) si 1 mg acetat de noretisteron.

Celelalte componente sunt:

Tnvelisul comprimatului: hipromeloz&, lactozd monohidrat, macrogol 4000, dioxid de titan

Miezul comprimatului: celuloza microcristaling, lactoza monohidrat, stearat de magneziu (Ph.Eur.)
[vegetal], amidon de porumb, dioxid de siliciu cu dispersie inalta

Cum aratda ESTRAMON comp si continutul ambalajului

ESTRAMON comp este un comprimat filmat alb, rotund, cu o linie de rupere pe o parte.
Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

ESTRAMON comp este disponibil in blistere de aluminiu/policlorura de vinil/PVDC cu 1x28 si
3x28 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Hexal AG IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen
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Telefon: (08024) 908-0
Fax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

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

Sau

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE) siin
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri:

Danemarca: Femanor

Germania:  ESTRAMON comp 2 mg/1 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost revizuit ultima data in noiembrie 2022.
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