Gebrauchsinformation: Information fur die Anwenderin
ESTRAMONCconti® 30/95 Mikrogramm/24 h Transdermales Pflaster
Wirkstoffe: Estradiol/Norethisteronacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Neben- wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ESTRAMON conti und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ESTRAMON conti beachten?
Wie ist ESTRAMON conti anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ESTRAMON conti aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SRGIFNERENIES

1. Was ist ESTRAMON conti und wo- fur wird es angewendet?
ESTRAMON conti ist ein Praparat zur Hormonersatzbe- handlung (englisch: Hormone
Replacement Therapy, HRT). Es enthalt 2 verschiedene weibliche Geschlechtshormone, ein
Ostrogen und ein Gestagen. ESTRAMON conti wird bei Frauen nach den Wechseljahren
angewendet, deren letzte Monatsblutung (Menopause) mindestens 1 Jahr zuriickliegt.

ESTRAMON conti wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren Wahrend der Wechseljahre nimmt die
Bildung des korper- eigenen Ostrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden verursachen, die
sich als Hitzeschibe im Gesicht, Hals und Brustbereich (sogenannte Hitzewallungen) duBern.
ESTRAMON conti lindert diese nach der Menopause auf- tretenden Beschwerden. ESTRAMON
conti wird lhnen nur verordnet, wenn lhre Beschwerden Sie erheblich in Ihrem alltaglichen Leben
beeintrachtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ESTRAMON conti beachten?
Krankengeschichte und regelmaBige Kontrolluntersu- chungen
Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die
Behandlung zu begin- nen bzw. fortzusetzen, beachtet werden mussen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeiti- ger Menopause (infolge eines
Versagens der Funktion der Eierstocke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt
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vor. Wenn bei lhnen eine vorzeitige Menopause vorliegt, konnen sich die Risiken der
Hormonersatzbe- handlung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu
lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder wieder aufnehmen), wird lhr Arzt Ihre
eigene Krankenge- schichte und die Ihrer Familie erfassen. lhr Arzt wird uber die Notwendigkeit
einer korperlichen Untersuchung ent- scheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung
der Briste und/oder eine Unterleibsuntersuchung ein- schlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begon- nen haben, sollten Sie lhren Arzt
regelmaBig (mindestens 1-mal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersu- chungen
aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich die- ser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen
und die Risiken, die mit einer Fortfuhrung der Behandlung mit ESTRAMON conti verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung lhrer
Bruste.

ESTRAMON conti darf nicht angewendet werden, wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie
zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, spre- chen Sie bitte mit Ihrem Arzt,
bevor Sie ESTRAMON conti anwenden.

Sie durfen ESTRAMON conti nicht anwenden, wenn

. Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder fruher einmal er- krankt waren bzw. ein
entsprechender Verdacht besteht

. Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachs- tum von Ostrogenen abhangig ist,
z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein ent- sprechender
Verdacht besteht

. vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

. eine unbehandelte ubermaBige Verdickung der Gebar- mutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) vorliegt

. sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Throm- bose) gebildet hat bzw. friiher

einmal gebildet hatte,z. B. in den Beinen (Thrombose in den tiefen Venen) oder in der
Lunge (Lungenembolie)

. Sie unter einer Blutgerinnungsstorung leiden (z. B. Protein C-, Protein S- oder
Antithrombin-Mangel)
. Sie eine Krankheit haben bzw. fruher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den

Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftreten- de
Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris)

. Sie eine Lebererkrankung haben oder fruher einmal hatten und sich lhre
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

. Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blut- krankheit leiden, der sogenannten
Porphyrie

. Sie allergisch gegen Estradiol, Norethisteronacetat, Soja, Erdnuss oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
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Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Anwendung von ESTRAMON conti
erstmalig auftritt, be- enden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverzuglich Ihren

Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt vor Beginn der Behand- lung, wenn Sie jemals von einem der
nachfolgend aufge- fuhrten gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wahrend der
Behandlung mit ESTRAMON conti wieder auftreten oder sich verschlimmern konnen. In die- sem
Fall sollten Sie Ihren Arzt haufiger zur Durchfuhrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)

Wachstum von Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter (Endometriose)
oder fruher aufgetre- tenes UbermaBiges Wachstum der Gebarmutterschleim- haut
(Endometriumhyperplasie)

erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln

(siehe unter ,Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)”)

erhohtes Risiko fiir 6strogenabhangigen Krebs (z. B. wenn Ihre Mutter, Schwester oder
GroBmutter Brust- krebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migrane oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunk- tionen des Korpers beeintrachtigt
(Systemischer Lupus erythematodes [SLE])

Epilepsie

Asthma

Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beein- trachtigt (Otosklerose)

sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

Flussigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nie- renerkrankungen

eine Erkrankung, die Hypothyroidismus genannt wird (lhre Schilddriise produziert nicht
genugend Schilddru- senhormone und Sie bekommen eine Schilddrisen-
Hormonersatztherapie)

eine Erkrankung, die hereditares Angioodem genannt wird oder wenn Sie Episoden
einer schnellen Schwel- lung von Handen, FuBen, Gesicht, Lippen, Augen, Zun- ge,
Rachen (Atemblockade) oder des Verdauungstrak- tes haben

Sie mussen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen,
wenn wahrend der Anwendung der Hormonersatzbehand- lung eine der folgenden Krankheiten
bzw. Situationen auftritt:

Krankheiten, die im Abschnitt ,ESTRAMON conti darf nicht angewendet werden”
erwahnt sind

Gelbfarbung Ihrer Haut oder des WeiBen Ihrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine
Lebererkrankung hin- weisen.

deutliche Erhohung lhres Blutdrucks (Beschwerden kdnnen Kopfschmerzen, Miidigkeit
und Schwindel sein)

migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten

wenn Sie schwanger werden
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. wenn Sie Anzeichen fur Blutgerinnsel bemerken, z. B.
- schmerzhafte Schwellung und Rotung der Beine
- plotzliche Brustschmerzen
- Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)”.

Hinweis: ESTRAMON conti ist kein Mittel zur Empfang- nisverhutung. Wenn seit Ihrer letzten
Monatsblutung we- niger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie junger als 50 Jahre sind,
kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhutung erforderlich
sein. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Krebs der
Gebarmut- terschleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhoht sich das Risiko fiir eine libermaBige Verdickung
der Gebarmutter- schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fir Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Das in ESTRAMON conti enthaltene Gestagen schutzt Sie vor diesem zusatzlichen Risiko.

UnregelmaBige Blutungen

Wahrend der ersten 3-6 Monate der Anwendung von ESTRAMON conti konnen unregelmaBige
Blutungen oder Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmaBigen Blutungen jedoch

. uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten

. einsetzen, nachdem Sie ESTRAMON conti bereits seit uber 6 Monaten angewendet
haben

. nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie moglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhohtes Brustkrebsrisiko bei kombinierter Hormonersatzbehandlung
mit Ostrogen und Gestagen und maglicherweise auch bei alleiniger Anwen- dung von Ostrogen.
Das zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der Hormonersatzbehandlung ab und zeigt sich
inner- halb weniger Jahre. Nach Beendigung der Behandlung kehrt das Risiko jedoch innerhalb
weniger Jahre (meistens 5 Jah- re) wieder zuriick auf den Stand bei Nichtanwenderinnen.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter von 50-79 Jahren, die keine Hormon- ersatzbehandlung anwenden, werden
durchschnittlich 9-17 Brustkrebsfalle pro 1.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von 5 Jahren
diagnostiziert. Bei Frauen im Alter von 50-79 Jahren, die eine kombinierte Hormonersatzbe-
handlung mit Ostrogen und Gestagen liber 5 Jahre an- wenden, betragt die Anzahl 13-23 Fille
pro 1.000 Frauen (d. h. 4-6 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaBig Ihre Bruste. Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn Sie Veranderungen
lhrer Bruste bemerken, z. B.

. Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

. Veranderungen der Brustwarzen
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J Knoten, die Sie sehen oder fuhlen konnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten. Ein leicht erhohtes Risiko, Eier- stockkrebs zu entwickeln, wurde fur
Frauen berichtet, die uber einen Zeitraum von mindestens 5-10 Jahren eine
Hormonersatzbehandlung angewendet haben.

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden,
werden uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 2 Falle von Eierstock- krebs pro 1.000
Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden,
treten etwa 2-3 Félle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. bis zu 1 zusétzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbe- handlung

Venose Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden, ist bei Frauen, die eine
Hormonersatz- behandlung anwenden, gegenuber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 bis 3-
fache erhoht. Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere wahrend des ersten Anwendungs- jahres.

Blutgerinnsel konnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lungen wandert,
kann dies Brust- enge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod
fuhren.

Eine hohere Wahrscheinlichke
it, dass sich ein Blutgerinn- sel bildet, besteht fur Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der
nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn
auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:
. wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung
oder Krankheit langere Zeit nicht laufen konnen (sie- he auch Abschnitt 3 unter ,Wenn
bei Ihnen eine Ope- ration geplant ist”)
. wenn Sie stark tibergewichtig sind (BMI > 30 kg/m2)

. wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine medikamentose
Langzeitbehandlung zur Vorbeu- gung von Blutgerinnseln erfordert

. wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

. wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythe- matodes (SLE) leiden

. wenn Sie Krebs haben

Bezuglich Anzeichen fur Blutgerinnsel siehe ,Sie mussen die Behandlung sofort abbrechen und
einen Arzt aufsuchen”.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormon- ersatzbehandlung anwenden, ist Uber
einen 5-Jahres- Zeitraum durchschnittlich bei 4-7 von 1.000 Frauen ein venoses Blutgerinnsel zu
erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehand- lung mit Ostrogen und Gestagen tiber
5 Jahre angewen- det haben, treten 9-12 Thrombosefalle pro 1.000 Anwen- derinnen auf (d. h. 5
zusatzliche Félle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
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Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormon- ersatzbehandlung einem Herzinfarkt
vorbeugt.

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kom- binierte Hormonersatzbehandlung mit
Ostrogen und Ges- tagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht erhohte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit
zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hor- monersatzbehandlung etwa 1,5-fach
hoher als bei Nicht- anwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung zusatzlich auftretenden Schlaganfalle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormon- ersatzbehandlung anwenden, sind Uber
einen 5-Jahres- Zeitraum 8 Schlaganfalle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren
50ern, die eine Hormonersatzbehand- lung uber 5 Jahre angewendet haben, sind es 11 Falle pro
Anwenderinnen (d. h. 3 zusatzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedachtnis- storungen vor. Es gibt einige Hinweise
auf ein erhohtes Risiko fur Gedachtnisstorungen bei Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer
Hormonersatzbehandlung alter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.
Anwendung von ESTRAMON conti zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von ESTRAMON conti beeintrachtigen. Dies kann zu
unregelmaBigen Blu- tungen fuhren. Dazu gehoren folgende Arzneimittel:

. Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin und Carbamazepin
enthalten

. Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin oder Rifabutin enthalten

. Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die
z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir, Telaprevir oder Nelfinavir enthalten

. pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arznei- mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsich- tigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arznei- mittel, pflanzliche Praparate oder Naturheilmittel handelt.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, in- formieren Sie lhren Arzt oder das
Laborpersonal, dass Sie ESTRAMON conti anwenden, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse
einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft
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Die Anwendung von ESTRAMON conti ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgesehen. Wenn
Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwendung von ESTRAMON conti ab und suchen Sie
lhren Arzt auf.

Stillzeit
Wenden Sie ESTRAMON conti nicht an, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor Einnahme/Anwendung von allen Arznei- mitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedie- nen von Maschinen
ESTRAMON conti hat keinen oder einen vernachlassig- baren Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahig- keit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wieist ESTRAMON conti anzuwen- den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei
lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt hat Ihnen verordnet, wie viel ESTRAMON conti Sie anwenden mussen. ESTRAMON conti
ist 2-mal pro Wo- che anzuwenden, das heiBt, dass Sie alle 3 oder 4 Tage ein neues
transdermales Pflaster aufkleben mussen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kontinuierliche Therapie
Kleben Sie die ESTRAMON conti Pflaster kontinuierlich auf (ohne Unterbrechung).

Woche 1 Woche 2 Woche 3 Woche 4
Kleben Sie ESTRAMON  Tag1Tag4 Tagl1Tag4 Tagl1Tag4 Tag1Tag4
conti auf

Art der Anwendung
Wo Sie das Pflaster aufkleben
. Kleben Sie das Pflaster auf eine Hautstelle, an der sich die Haut bei Bewegungen wenig
faltet, z. B. seitlich an den Oberschenkel. Diese Pflaster durfen NICHT auf die Brust
geklebt werden!
. Die Haut darf nicht gerotet oder verletzt sein.
. Die Hautstelle sollte unbehaart sein.
. Meiden Sie Hautstellen, an denen Kleidung eng anliegt oder unter einem Saum.
. Reinigen Sie die Haut grundlich, bevor Sie das Pflaster aufkleben. Verwenden Sie keine

Korperlotion, kein Kor- perol, Duschgel, keine Sonnenschutzmittel oder andere
fetthaltige Mittel. Die Haut muss trocken und fettfrei sein.

Offnen des Beutels

. ReiBen Sie den Beutel unmittelbar vor der Anwendung vorsichtig entlang der
Perforation an einer der beiden Ecken auf.
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. Halten Sie das Pflaster am Rand fest und entnehmen Sie es aus dem Beutel.
. Hinweis: Das Trockenmittel an der Innenseite des Beu- tels dient nur zur Sicherstellung
der Produktqualitat und darf nicht auf die Haut aufgebracht werden.

Entfernen der Schutzfolie

. Halten Sie die Schutzfolie mit beiden Handen fest.

. Biegen Sie das Pflaster an der perforierten gebogenen Linie vorsichtig nach oben und
unten.

. Ziehen Sie den groBten Teil der durchsichtigen Schutz- folie vorsichtig vom Pflaster
ab.

. Beruhren Sie dabei nicht die Klebeschicht des Pflasters.

Aufkleben des Pflasters

. Kleben Sie die Klebeseite des Pflasters glatt auf die Haut und achten Sie darauf, dass
sich keine Luftblasen unter dem Pflaster befinden.

. Ziehen Sie die restliche Schutzfolie ab und kleben Sie das Pflaster vollstandig auf die
Haut.

. Drucken Sie das Pflaster 1 Minute lang mit der Hand- flache fest. Jetzt ist das

Estradiol-Pflaster richtig auf- gebracht.

Anwendung des Pflasters

. Sie konnen baden oder duschen, wahrend Sie das Pflaster tragen. In sehr heiBem
Badewasser oder in einer Sauna kann sich das Pflaster ablosen.

. Vermeiden Sie die Anwendung fetthaltiger Cremes, Lotio- nen und Puder an der
Applikationsstelle des Pflasters.

. Die Wirksamkeit des Pflasters kann beeintrachtigt wer- den, wenn es Sonnenlicht oder

kiinstlichem Sonnen- licht (z. B. in einem Solarium) ausgesetzt wird.

Bei korrekter Anwendung klebt das Estradiol/Norethiste- ronacetat-Pflaster gut und halt
normalerweise mindestens 4 Tage lang gut auf der Haut. Wenn das Pflaster nicht richtig
aufgeklebt wurde oder sich wahrend des Tragens ablost, sollten Sie es nicht erneut benutzen.
Kleben Sie in diesem Fall ein neues Pflaster auf. Wechseln Sie das Pflaster am ublichen Tag. Wenn
Sie das Aufkleben eines Pflasters vergessen, kann dies das Risiko einer Durch- bruch- oder
Schmierblutung erhohen.

Pflasterwechsel
. Losen Sie das Pflaster nach Gebrauch ab, falten Sie es mit der Klebeseite nach innen
zusammen und entsor- gen Sie es.
. Kleben Sie ein neues Pflaster auf eine andere Hautstel- le auf.

Behandlungsbeginn
. Bei Frauen, die bisher noch nie eine Hormonersatz- behandlung erhalten haben, oder
bei Frauen, die von einer kontinuierlich-kombinierten Hormoner- satzbehandlung
wechseln, kann die Behandlung an jedem beliebigen Tag begonnen werden.
. Bei Frauen, die von einer zyklischen oder kontinu-ierlich-sequenziellen
Hormonersatzbehandlung wechseln, soll die Behandlung direkt am Tag nach Ab-
schluss des vorigen Behandlungszyklus begonnen werden.
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Behandlungsdauer

lhr Arzt hat Ihnen gesagt, wie lange Sie die Behandlung fortsetzen sollen. Bitte halten Sie sich
unbedingt an diese Anweisungen. Sprechen Sie bitte vorher mit lhrem Arzt, wenn Sie die
Behandlung fruher beenden wollen. Ihr Arzt wird mit lhnen zusammen die Notwendigkeit einer
Ostro- genbehandlung regelmaBig neu iiberpriifen. Dies sollte mindestens einmal jahrlich
erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge ESTRAMON

conti angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Anzahl an transderma- len Pflastern aufgeklebt haben oder
wenn Verdacht auf eine Uberdosierung besteht, sollten Sie das/die Pflaster ablosen und
umgehend einen Arzt oder Apotheker auf- suchen. Symptome einer Uberdosierung kdnnen
Brust- spannen, Bauchschmerzen oder Vollegefuhl, Angst, Reiz- barkeit, Wassereinlagerung und
Blahungen sein.

Wenn Sie die Anwendung von ESTRAMON conti vergessen haben

Bitte kleben Sie in einem solchen Fall sobald wie moglich ein neues transdermales Pflaster auf,
auBer wenn es nach Ihrem ublichen Anwendungsplan schon beinahe Zeit fur das Aufkleben des
nachsten Pflasters ist. In diesem Fall sollten Sie warten und sich einfach an lhren ublichen Plan
halten. Kleben Sie niemals zwei Pflaster gleichzeitig auf. Wenn Sie ein Pflaster vergessen haben,
kann das Risiko einer Durchbruchblutung erhoht sein.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist,
informieren Sie den operierenden Arzt, dass Sie ESTRAMON conti an- wenden. Es kann moglich
sein, dass Sie ESTRAMON conti 4-6 Wochen vor der geplanten Operation absetzen mus- sen,
um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Ab- schnitt 2 unter ,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)”). Fragen Sie Inren Arzt, wann Sie die Anwendung von ESTRAMON conti
fortsetzen konnen.

lhr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Ihrer Beschwerden
erforderlich ist, fur die kurzest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir- kung von ESTRAMON conti zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz- neimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mog- lich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben- wirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, im
Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:
. Brustkrebs
. ubermaBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter- schleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder -krebs)

(} Transtoyou®
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Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse Thromboembolie)

Herzkrankheit
Schlaganfall

Gedachtnisstorungen (Demenz), wenn die Hormoner- satzbehandlung im Alter von

uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2 ,Was sollten Sie
vor der Anwendung von ESTRAMON conti beachten?”.

Bei der Anwendung von ESTRAMON conti wurden folgende Nebenwirkungen angegeben:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)

Kopfschmerzen

Hautreaktionen an der Stelle, an der das Pflaster auf- geklebt ist

Spannungsgefuhl und Schmerzen in der Brust
schmerzhafte Regelblutung (Dysmenorrho)
Storungen der Regelblutung

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

Depressionen

Nervositat

unkontrollierbare Gefuhle
Stimmungsschwankungen

Schwindel

Schlaflosigkeit

Ubelkeit

Gefuhl von Aufgeblahtheit

Durchfall

Magenbeschwerden (Dyspepsie)
Blahungen

Bauchschmerzen

Akne

Hautausschlag

Hautjucken

trockene Haut

Hautrétungen (Erythem)
Ruckenschmerzen

Schmerzen in den Handen oder FuBen
VergroBerung der Brust

starke Regelblutungen

Ausfluss aus der Scheide
unregelmaBige Blutungen aus der Scheide
Krampfe im Unterleib
Scheidenentzindung

abnormales Wachstum der Gebarmutterschleimhaut
Schmerzen

Gelle
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Mangel oder Fehlen von korperlicher Kraft _(_Asthenie)
geschwollene Hande, Kndchel oder FliBe (Odeme)
Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

Migrane

Schwindelgefunhl

Blutdruckanstieg

Krampfadern

Erbrechen

Hautverfarbung

Brustkrebs

Anstieg bestimmter Leberenzyme (Transaminasen)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

allergische Reaktionen

Veranderungen des sexuellen Verlangens (Libidover- anderungen)
Kribbeln, Jucken oder Taubheitsgefuhl ohne erkenn- bare Ursache
Blutgerinnsel in einem BlutgefaB (vendse Thromboem- bolie)
Gallenblasenerkrankungen

Gallensteine

Muskelschwache (Myasthenie)

gutartige Geschwulste in der Gebarmutter

Zysten in der Nahe der Eierstocke

Polypen im Gebarmutterhals

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

Gelbsucht aufgrund von Gallenstauung

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

schwere allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion)
Haarausfall

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der An- wendung anderer Praparate zur
Hormonersatzbehand- lung berichtet:

Gallenblasenerkrankungen
verschiedene Hauterkrankungen

- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, sogenannte

Schwangerschaftsflecken (Chlo- asma)

- schmerzhafte, rotliche Hautknotchen (Erythema no- dosum)

- Ausschlag mit SchieBscheiben-artigen oder kreis- formigen rotlichen Flecken

bzw. Entziindungen (Ery- thema multiforme)
mogliche Demenz im Alter Uber 65 Jahre
trockene Augen
Veranderungen in der Zusammensetzung der Tranen- flussigkeit

Sojaol kann sehr selten allergische Reaktionen hervorrufen.
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Andere schwere Nebenwirkungen, Erkrankungen und Ri- siken, die im Zusammenhang mit einer
HRT stehen, sind im Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und VorsichtsmafB- nahmen” aufgefuhrt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Neben- wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege- ben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu bei- tragen, dass mehr Informationen uber
die Sicherheit die- ses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist ESTRAMON conti aufzube- wahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be- zieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Nicht uber 25 °C lagern.

Entsorgung benutzter und unbenutzter Pflaster Benutzte Pflaster sind sorgfaltig zu entsorgen.
Das Pflas- ter beinhaltet nach Gebrauch noch immer betrachtliche Mengen an wirksamen
Bestandteilen. Die in den Pflastern verbleibenden Hormone konnen die Umwelt schadigen, wenn
sie in das Grundwasser gelangen. Deshalb mussen benutzte Pflaster mit der Klebeseite nach
innen zusam- mengefaltet werden. Alle benutzten oder unbenutzten Pflaster mussen fur Kinder
unzuganglich und entspre- chend den lokalen Anforderungen entsorgt oder in die Apotheke
zuruckgebracht werden. Zum Schutz der Um- welt durfen benutzte Pflaster nicht in die Toilette
hinunter- gespult oder in Abwassersystemen beseitigt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere In- formationen
Was ESTRAMON conti enthalt
Die Wirkstoffe sind Estradiol und Norethisteronacetat.
1 Pflaster enthalt 3,2 mg Estradiol (als Estradiol-Hemihy- drat) und 16 mg Norethisteronacetat
pro 20 cm?2 (Matrix- system). Es gibt pro Tag (24 Stunden) im Durchschnitt 30 Mikrogramm
Estradiol und 95 Mikrogramm Norethis- teronacetat ab.

Die sonstigen Bestandteile sind:
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Selbstklebende Matrixschicht: Poly[(2-ethylhexyl)acrylat- co-methylacrylat-co-acrylsdure-co-
(2,3-epoxypropyl)me- thacrylat], Vitamin E-Praparat (bestehend aus: RRR-al- pha-Tocopherol,
partiell hydrierte oder nicht hydrierte Pflanzendle [Hauptbestandteil Sojadl])

Tragerfolie: Polyester o.w.A.

Abziehbare Schutzfolie: Polyester, silikonisiert

Wie ESTRAMON conti aussieht und Inhalt der Packung

ESTRAMON conti Pflaster sind rechteckige, durchsichtige transdermale Matrixpflaster mit
abgerundeten Ecken, auf- gebracht auf einer groBeren abziehbaren Schutzfolie.

Die Originalpackungen enthalten 8 und 24 transdermale Pflaster, die einzeln in Schutzbeuteln
hitzeversiegelt sind.

Jeder Beutel besteht von auBen nach innen aus folgenden vier Schichten: Papier,
Polyethylenfolie, Aluminiumfolie, Polyethylenfolie sowie einer daran angebrachten Polypro-
pylenschicht mit feuchtigkeits- und sauerstoffabsorbie- renden Eigenschaften.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hexal AG IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uber- arbeitet im Januar 2014.

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/de
mailto:service@hexal.com

