Bruksanvisning: Information for anvandare
ESTRAMON comp 2 mg/1 mg filmdragerade tabletter
Estradiol, Noretisteronacetat

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

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

. Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

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

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

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

Vad ar ESTRAMON comp och vad anvands det for?
Vad du behover veta innan du tar ESTRAMON comp
Hur du tar ESTRAMON comp

Eventuella biverkningar

Hur ESTRAMON comp ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SRGIFNERENIES

1. Vad ar ESTRAMON comp och vad anvands det for?

ESTRAMON comp ér ett preparat for kontinuerlig kombinerad hormonbehandling (engelska:
Hormone Replacement Therapy, HRT), som tas varje dag utan avbrott. ESTRAMON comp
anvands for kvinnor efter klimakteriet, vars sista menstruation (menopaus) intraffade for minst 1
ar sedan.

Tabletterna innehaller 2 hormoner: Estradiol 2 mg (ett 6strogen som &r identiskt med det
estradiol som bildas i aggstockarna) och Noretisteronacetat 1 mg (ett gestagen som verkar pa
liknande satt som kroppens eget progesteron (gulkroppshormon)).

ESTRAMON comp anvands for:

Lindring av besvar efter klimakteriet

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

Forebyggande av osteoporos

Efter klimakteriet kan vissa kvinnor fa skora ben (osteoporos). Du bor diskutera alla tillgangliga
behandlingsalternativ med din lakare. Du kan anvanda ESTRAMON comp for att forebygga
osteoporos efter klimakteriet om du har en okad risk for osteoporosrelaterade benbrott och
andra lakemedel inte ar lampliga for dig.
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ESTRAMON comp forskrivs till kvinnor vars livmoder inte har avlagsnats och vars senaste
menstruation var for mer an 1 ar sedan.

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

2. Vad bor du tanka pa innan du tar ESTRAMON comp?
Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Hormonbehandling ar forknippad med risker som maste beaktas innan beslut fattas om att
paborja eller fortsatta behandlingen.

Erfarenhet av behandling av kvinnor med for tidig menopaus (till foljd av aggstocksfel eller
kirurgiskt aviagsnande) ar begransad. Om du har for tidig menopaus kan riskerna med
hormonbehandling skilja sig fran andra kvinnor. Vanligen fraga din lakare om detta.

Innan du paborjar (eller dterupptar) en hormonbehandling kommer din lakare att samla in din
egen och din familjs sjukdomshistoria. Din lakare kommer att besluta om behovet av en fysisk
undersokning. Denna kan, om nodvandigt, inkludera undersokning av brosten och/eller en
gynekologisk undersokning. Han/hon bor informera dig om vilka forandringar i brosten du bor
vara uppmarksam pa och kan rekommendera att du gor en mammografi.

Efter att du har pabdrjat hormonbehandlingen bor du regelbundet (minst en gang per ar) besoka
din lakare for att genomfora kontroller. Diskutera vid dessa undersokningar med din lakare
fordelarna och riskerna med att fortsatta behandlingen med ESTRAMON comp.

Ga regelbundet, enligt din lakares rekommendation, pa brostundersokningar.

ESTRAMON comp far inte tas om foljande punkter galler for dig. Om du ar osaker pa om detta ar
fallet, tala med din lakare innan du tar ESTRAMON comp.

Du far inte ta ESTRAMON comp om

. du ar allergisk mot estradiol eller noretisteronacetat eller ndgon av de andra
ingredienserna i detta lakemedel som anges i avsnitt 6

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

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

. vaginala blodningar av oklar orsak upptrader

. obehandlad overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
foreligger

. du har fatt en blodpropp i en ven (trombos) eller har haft det tidigare, t.ex. i benen
(djup ventrombos) eller i lungan (lungemboli)

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

. du har eller har haft en sjukdom som orsakas av blodproppar i artarerna, t.ex.
hjartinfarkt, stroke eller anfallsvis upptradande brostsmartor med brosttrangsel (angina
pectoris)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

du har eller har haft en leversjukdom och leverfunktionsvardena annu inte har
normaliserats

du lider av en sallsynt, arftlig blodsjukdom, den sa kallade porfyri

om du ar gravid eller misstanker att du ar gravid

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

Varningar och forsiktighetsatgarder
Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar ESTRAMON comp.

Tala med din lakare om du nagonsin har haft nagot av de halsoproblem som anges nedan,
eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med ESTRAMON comp. | sa
fall bor du besoka din lakare oftare for att genomfora kontrollundersokningar:

godartade tumorer i livmodern (myom)

tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare upptratt
overdriven tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

Okat risk for bildning av blodproppar (se 'Vendsa blodproppar [tromboser]')

Okat risk for 6strogenberoende cancer (t.ex. om din mor, syster eller mormor har haft
brostcancer)

hogt blodtryck

leversjukdom, t.ex. en godartad levertumor

sockersjuka (diabetes)

gallstenar

Migran eller svar huvudvark

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

Epilepsi

Astma

Sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

mycket hoga blodfettvarden (triglycerider)

Vatskeansamling till foljd av hjart- eller njursjukdomar

Hypotyreos (en sjukdom dar din skoldkortel inte producerar tillrackligt med
skoldkortelhormoner och dar du behandlas med skoldkortelhormon-ersattningsterapi)
medfodd och forvarvad angioodem eller episoder av snabbt svullna hander, fotter,
ansikte, lappar, tunga, svalg (luftvagsblockering) eller mag-tarmkanalen.

Du maste omedelbart avbryta behandlingen och kontakta en lakare om nagon av foljande
sjukdomar eller situationer uppstar under hormonbehandlingen:

Sjukdomar som namns i avsnittet "ESTRAMON comp far inte tas"

Gulning av din hud eller det vita i dina 6gon (gulsot). Detta kan tyda pa en
leversjukdom.

betydande okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trétthet och yrsel)
migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gangen, med eller utan
synstorning. Sddana huvudvark kan vara ett tidigt tecken pa en stroke. Om du redan
har haft en stroke, diskutera med din lakare om fordelarna med behandlingen overvager
de eventuellt okade riskerna.
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J om du har brostsmartor som stralar ut i armarna eller halsen. Denna smarta kan vara ett
tecken pa en hjartinfarkt.

. om du blir gravid

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

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

- smartsam svullnad och rodnad i benen
- plotsliga brostsmartor
- Andnod
Mer information om detta finns under "Vendsa blodproppar (tromboser)".

Observera: ESTRAMON comp ar inte ett preventivmedel. Om det har gatt mindre an 12 manader
sedan din senaste menstruation eller om du ar yngre an 50 ar kan ytterligare metoder for
graviditetsforebyggande vara nodvandiga. Radfraga din lakare om detta.

Hormonersattningsterapi och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och livmodercancer
(endometriecancer)

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

Gestagenet i ESTRAMON comp skyddar dig mot denna extra risk.

Hos kvinnor i aldern 50 till 65 ar som fortfarande har en livmoder och som inte anvander HRT,
diagnostiseras i genomsnitt 5 fall av endometriecancer per 1 000 kvinnor.

Hos kvinnor i aldern 50 till 65 ar som fortfarande har en livmoder och som anvander
ostrogenmonoterapi, diagnostiseras 10 till 60 fall av endometriecancer per 1 000 kvinnor (dvs. 5
till 55 extra fall), beroende pa dos och behandlingstid.

Oregelbundna blodningar

Under de forsta 3 till 6 manaderna av intag av ESTRAMON comp kan oregelbundna blodningar
eller stankblodningar uppsta.

Om de oregelbundna blodningarna dock

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

kontakta din lakare s snart som mojligt.

Brostcancer

Tillgangliga data visar att anvandning av hormonersattningsterapi (HRT) med en kombination av
ostrogen och gestagen eller enbart ostrogener for HRT okar risken for brostcancer. Den extra
risken beror pa HRT:ns varaktighet och visar sig inom en 3-arsperiod. Efter avslutad HRT minskar
den extra risken med tiden, men risken kan kvarsta i 10 ar eller langre om du har anvant HRT i mer
an5ar.

Som jamforelse
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Hos kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte anvander HRT, diagnostiseras i genomsnitt 13 till 17 fall
av brostcancer per 1 000 kvinnor under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor i aldern 50 &r som borjar med HRT endast med ostrogen under en period av 5 ar,
upptrader 16 till 17 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. O till 3 extra fall).

Hos kvinnor i aldern 50 &r som borjar med HRT med Ostrogen och gestagen under en period av 5
ar, upptrader 21 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 4 till 8 extra fall).

Hos kvinnor i aldern mellan 50 och 59 &r som inte anvander HRT, diagnostiseras i genomsnitt
cirka 27 fall av brostcancer per 1 000 kvinnor over en 10-arsperiod.

Hos kvinnor i aldern 50 ar som borjar med HRT endast med ostrogen under en period av 10 ar,
upptrader 34 fall per 1000 anvandare (d.v.s. 7 extra fall).

Hos kvinnor i aldern 50 &r som borjar med HRT med 0strogen och gestagen under en period av
10 &r, upptrader 48 fall per 1 000 anvandare (d.v.s. 21 extra fall).

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

Om du har mojlighet att delta i programmet for tidig upptackt av brostcancer
(mammografiscreeningprogram), bor du utnyttja detta erbjudande. Informera den specialist som
utfor mammografin att du tar ett lakemedel for hormonersattningsterapi. Lakemedel som tas for
hormonersattningsterapi kan gora brostvavnaden tatare och darmed paverka resultatet av
mammografin. Om brostvavnadens tathet ar okad, kan eventuellt inte alla forandringar
upptackas.

Aggstockscancer

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

Risken att utveckla aggstockscancer forandras med aldern. Till exempel diagnostiseras hos
kvinnor i aldern mellan 50 och 54 ar som inte anvander hormonersattningsterapi, cirka 2 fall av
aggstockscancer per 2 000 kvinnor over en 5-arsperiod. Hos kvinnor som anvander
hormonersattningsterapi i 5 ar, upptrader cirka 3 fall per 2 000 anvandare (d.v.s. cirka 1 extra fall).

Hjarta-/karleffekter av hormonersattningsterapi

Vendsa blodproppar (tromboser)

Risken for att blodproppar bildas i venerna (tromboser) ar hos kvinnor som anvander
hormonersattningsterapi cirka 1,3 till 3 gdnger hogre jamfort med icke-anvandare. En okad risk

finns sarskilt under det forsta behandlingsaret.

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

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

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

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

. om du lider av systemisk lupus erythematosus (SLE)

. om du har cancer.

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

Betraktar man kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander hormonbehandling, forvantas i
genomsnitt 4 till 7 av 1 000 kvinnor fa en venos blodpropp over en 5-arsperiod.

Bland kvinnor i 50-arsaldern som har anvant hormonbehandling med ostrogen och gestageni 5
ar, intraffar 9 till 12 fall av trombos per 1 000 anvandare (dvs. 5 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att hormonbehandling forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor over 60 ar som anvander kombinerad hormonbehandling med ostrogen och gestagen
finns en nagot okad sannolikhet att utveckla hjartsjukdom jamfort med kvinnor som inte
anvander hormonbehandling.

Stroke

Risken for stroke ar cirka 1,5 gadnger hogre hos anvandare av hormonbehandling an hos icke-
anvandare. Antalet ytterligare stroke som uppstar pa grund av anvandning av hormonbehandling
okar med aldern.

Betraktar man kvinnor i 50-arsaldern som inte anvander hormonbehandling, forvantas 8 stroke
per 1000 kvinnor over en 5-arsperiod. Bland kvinnor i 50-arsaldern som anvander
hormonbehandling ar det 11 fall per 1 000 anvandare (dvs. 3 extra fall).

Andra sjukdomar

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

Hypotyreos

Vid skoldkortelhormon-ersattningsterapi bor du regelbundet overvaka din skoldkortelfunktion
under intag av ESTRAMON comp for att sakerstalla att dina skoldkortelhormonnivaer ligger inom
det tilldatna omradet.

Angioodem
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Lakemedel som innehaller ostrogener kan orsaka eller forvarra symtom pa hereditart och
forvarvat angioodem.

Intag av ESTRAMON comp tillsammans med andra lakemedel

Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel.

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

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

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

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

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

. Kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir

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

. Véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum),
. Fenylbutazon, ett lakemedel mot smarta och inflammation
. Meprobamat, ett lakemedel mot psykiska storningar

Lakemedel som innehaller ketokonazol (Ilakemedel mot svampinfektioner) kan forstarka
biverkningarna och effekten av ESTRAMON comp.

ESTRAMON comp kan paverka effektiviteten eller toleransen av andra lakemedel, t.ex.:

. Ciklosporin, ett lakemedel for att undertrycka immunsystemet

. Lamotrigin, ett lakemedel mot epilepsi
Vanligen informera din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven om det inte ar receptbelagda lakemedel, vaxtbaserade preparat eller naturmedel.

Laboratorietester

Om du behover ett blodprov, informera din lakare eller laboratoriepersonalen att du tar
ESTRAMON comp, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa
laboratorieundersokningar.

Graviditet och amning
Intag av ESTRAMON comp ar endast avsett for kvinnor efter klimakteriet. Om du blir gravid,
avbryt intaget av ESTRAMON comp och kontakta din lakare.

Ta inte ESTRAMON comp om du ar gravid eller om du ammar.
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Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli gravid,
radfraga din lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
ESTRAMON comp har ingen kand paverkan pa korformaga och formaga att anvanda maskiner.

ESTRAMON comp innehaller laktos.
Ta inte ESTRAMON comp utan att radfraga din lakare om du vet att du har en intolerans mot
vissa sockerarter.

Hur ska ESTRAMON comp tas?
Ta alltid detta lakemedel exakt enligt anvisningar fran din lakare. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den rekommenderade dosen ar:
Du tar en filmdragerad tablett varje dag utan avbrott vid ungefar samma tidpunkt.

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

Om du har en planerad operation

Om du har en planerad operation, informera den opererande lakaren att du tar ESTRAMON comp.
Det kan vara nodvandigt att sluta ta ESTRAMON comp 4 till 6 veckor fore den planerade
operationen for att minska risken for trombos (se avsnitt 2 under 'Vendsa blodproppar
[tromboser]'). Fraga din lakare nar du kan ateruppta intaget av ESTRAMON comp.

Behandlingsstart

For kvinnor som inte tidigare har anvant HRT, eller for kvinnor som byter fran en kontinuerligt-
kombinerad HRT, kan behandlingen paborjas vilken dag som helst.

For kvinnor som byter fran en cyklisk eller kontinuerligt-sekventiell HRT bor behandlingen
paborjas direkt dagen efter avslutad foregaende cykel.

Behandlingstid

Du bor anvanda ESTRAMON comp sa kort tid som mojligt. Det ar viktigt att du foljer dessa
instruktioner. Vanligen kontakta din lakare om du vill avsluta behandlingen tidigare. Din lakare
kommer regelbundet att omprova behovet av en ostrogenbehandling tillsammans med dig. Detta
bor ske minst en gang per ar.

Om du har tagit en storre mangd av ESTRAMON comp an du borde

Om du har tagit for mycket ESTRAMON comp, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare.
Symtom pa overdosering med orala ostrogener inkluderar brostspanningar, illamaende,
krakningar och/eller metrorragi. En overdosering med gestagener kan leda till depressiv
sinnesstamning, trotthet, akne och hirsutism.

Om du har glomt att ta ESTRAMON comp
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Om du har glomt att ta din tablett vid den vanliga tiden, ta den inom de narmaste 12 timmarna.
Om mer an 12 timmar har gatt, hoppa over den missade dosen och fortsatt behandlingen som
vanligt nasta dag. Ta inte dubbel dos om du har glomt den foregaende filmdragerade tabletten.
Att glomma en filmdragerad tablett okar sannolikheten for genombrotts- eller smablodningar.

Om du avbryter intaget av ESTRAMON comp

Att avsluta intaget av ESTRAMON comp kan Oka risken for genombrottsblodningar eller
smablodningar. Om detta intraffar efter att du har avslutat behandlingen, kontakta omedelbart
din lakare. Din lakare kommer att faststalla orsaken till detta.

Efter en lang behandlingspaus, konsultera din lakare innan du aterupptar ESTRAMON comp.

Om du har ytterligare fragor om intaget av detta lakemedel, kontakta din lakare eller apotekare.
Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte forekomma
hos alla.

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

. Brostcancer

. overdriven tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller
-cancer)

. Aggstockscancer

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

. Hjartsjukdom

. Stroke

. mojligen minnesstorningar (demens), om hormonbehandlingen pabdrjades vid en alder
over 65 ar

Ytterligare information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.

Overkanslighet/allergi (séllsynt biverkning: kan paverka upp till 1 av 100 behandlade)
Overkanslighet/allergier kan uppsta, aven om det bara ar en sallsynt biverkning. Tecken p4 en
overkanslighets/allergisk reaktion kan innefatta ett eller flera av foljande symtom: nasselfeber,
kldda, svullnad, andnod, lagt blodtryck (blekhet och kall hud, snabb hjartfrekvens), yrsel,
svettning; dessa kan ocksa vara tecken pa en anafylaktisk reaktion/chock.

Andra allvarliga biverkningar:
. Forsamring av hogt blodtryck
. Svullnad i ansikte, lappar, mun, tunga eller svalg (angioodem)

Om nagot av de namnda symtomen uppstar, avbryt anvandningen av ESTRAMON comp och sok
omedelbart medicinsk hjalp.

Andra biverkningar
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De vanligaste biverkningarna under behandling med estradiol/noretisteronacetat ar
oregelbundna blodningar, brostsmarta eller omhet i brosten.

Mycket vanliga (kan paverka mer an 1av 10 behandlade)

Huvudvark

Brostsmarta eller omhet i brosten
smartsam menstruation
menstruella storningar
oregelbundna vaginala blodningar

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 behandlade)

Svampinfektioner eller inflammation i slidan
Vatskeretention (vatskeansamling)
Depressioner eller forsamring av depressioner
Nervositet

Humorsvangningar

Migran eller forsamring av migran

Yrsel

Somnstorningar

lllamaende

Buksmartor

Gasbildning

Obehag

Diarré

Matsmaltningsbesvar

Akne

Hudutslag

Kldda

Torr hud

Ryggsmartor

Smarta i extremiteterna

Benkramper

Vatskeansamlingar i brosten
Brostforstoring

Uppkomst, aterfall eller forstoring av godartade tumorer i livmodern
Forlangd menstruationsblodning (menorragi)
Vaginal flytning

Livmodersmartor

vaginal inflammation

Endometriehyperplasi

Vatskeansamlingar i armar eller ben

Smarta

Svaghet (Asteni)

Viktokning

Ibland (kan paverka upp till 1 av 100 behandlade)

allergisk reaktion (6verkanslighet)

Gelle
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Yrsel (svindel)

Ytliga veninflammationer i samband med trombos
Kansla av uppblasthet

Krakningar

Haravfall

Okad ansikts- eller kroppsharvaxt

Nasselutslag

Hudmissfargning

Otillracklig effekt

Okning av transaminaser

Sallsynt (kan paverka upp till 1 av 1.000 behandlade)

Libidoforandringar

Kansla av stickande, pirrande eller brannande hud
Gallstenar

Gallblasesjukdomar

Myasteni

Uterusleiomyom

Aggledarcystor

Endocervikala polyper

Mycket sallsynt (kan paverka upp till 1av 10 000 behandlade)

Kolestatisk gulsot
Somnloshet

Angest

Synstorningar

Kansla av uppblasthet
Krakningar
Gallblasesjukdom, aterkommande eller forvarring av gallstenar
Fet hud

Hudutslag

Klada i slidan
Viktnedgang
Blodtrycksokning

Foljande biverkningar ar ssmmanstallda fran kliniska studier och spontana rapporter. Frekvensen
ar inte kand (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data).

Irritabilitet

snabb och oregelbunden hjartslag

Nasblod

Muskelkramper

Brostomhet, vaginalt utsondring, under de forsta manaderna av behandlingen kan
oregelbundna blodningar forekomma

Minskad glukostolerans, onormala leverfunktionstester

Trotthet

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

Transto ou®
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. olika hudsjukdomar
- Hudmissfargningar, sarskilt i ansiktet och pa halsen, sa kallade graviditetsflackar
(kloasma)
- smartsamma, rodaktiga hudknutor (erythema nodosum)
- utslag med maltavleliknande eller cirkulara rodaktiga flackar eller inflammationer
(erythema multiforme)
- sma hudblddningar (vaskular purpura)

. Gulfargning av huden eller det vita i dgonen (kolestatisk gulsot)
. mojlig demens vid alder over 65 ar

. Gallblasesjukdom

. Diarré

. torra ogon

. Forandringar i sammansattningen av tarvatskan

Det ar viktigt att du kontaktar din lakare om du inte mar bra eller om ovanliga besvar uppstar som
du inte kan forklara.

Rapportering av biverkningar

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Avd. Lakemedelssakerhet
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Webbplats: www.bfarm.de

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

Hur ESTRAMON comp ska forvaras
Forvara detta lakemedel odtkomligt for barn.

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

Forvara inte over 25 °C.
Kassera aldrig lakemedel via avioppet (t.ex. inte via toaletten eller handfatet). Fraga pa ditt apotek

hur lakemedlet ska kasseras om du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda
miljon. Mer information finns pa www.bfarm.de/lakemedelsavfall.

Forpackningens innehall och ovrig information

Vad ESTRAMON comp innehaller

De aktiva substanserna ar estradiol och noretisteronacetat.

En filmdragerad tablett innehaller 2 mg estradiol (som hemihydrat) och 1 mg noretisteronacetat.
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Ovriga innehallsamnen ar:

Tablettoverdrag: Hypromellos, laktosmonohydrat, makrogol 4000, titandioxid
Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[vegetabilisk], majsstarkelse, hogdispergerad kiseldioxid

Hur ESTRAMON comp ser ut och forpackningens innehall

ESTRAMON comp ar en vit, rund filmdragerad tablett med en brytskara pa ena sidan. Tabletten
kan delas i lika doser.

ESTRAMON comp finns i aluminium/polyvinylklorid/PVDC-blisterforpackningar med 1x28 och
3x28 filmdragerade tabletter.

Det ar mgjligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

Farmaceutisk foretag

Hexal AG IndustriestraBBe 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-post: service@hexal.com

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

eller

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana

Slovenien

Detta lakemedel ar godkant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
och i Forenade kungariket (Nordirland) under foljande namn:

Danmark: Femanor

Tyskland: ~ ESTRAMON comp 2 mg/1 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel uppdaterades senast i november 2022.
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