SPETSIFIKATSIOON

1. RAVIMI NIMETUS
ESTRAMON UNO 50 pg/24 Tundi, Transdermaalne Plaaster ESTRAMON UNO 75 pg/24 Tundi,
Transdermaalne Plaaster ESTRAMON UNO 100 ug/24 Tundi, Transdermaalne Plaaster

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
ESTRAMON UNO 50
1 transdermaalne plaastrid (maatriksslisteem) koos 20 cm? sisaldab:
4,13 mg estradioolhemihudraati vastab 4 mg estradioolile. Keskmine estradiooli vabanemine
paevas: 50 mikrogrammi

ESTRAMON UNO 75

1 transdermaalne plaastrid (maatriksslisteem) koos 30 cm2 sisaldab:

6,198 mg estradioolhemihudraati vastab 6 mg estradioolile. Keskmine estradiooli vabanemine
paevas: 75 mikrogrammi

ESTRAMON UNO 100

1 transdermaalne plaaster (maatriksslisteem) koos 40 cm?2 sisaldab:

8,26 mg estradioolhemihudraati vastab 8 mg estradioolile. Keskmine estradiooli vabanemine
paevas: 100 Mikrogramm

Muud Koostisosad koos tuntud toimega: Sojadli (Ph.Eur.)
Taielik loetelu muudest koostisosadest vaata jaotis 6.1. RAVIMVORM

3. Manustamisvorm
Transdermaalne Plaaster

Labipaistev ovaalne plaaster, koosneb Uhest Idhestatud kaitsekihist Kaitsekile ennekasutamist
plaastri eemaldamist ) ja kaks eemaldama) ja kaks funktsionaalsete kihtide: ihe Gstradiooli
sisaldava iseeneseliimuv maatrikskihi ja Uhe veekindla kandekile.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
Hormoonasendusravi (HAR) juures 6strogeenipuuduse siimptomid parast menopausi. HAR
juures ostrogeenipuuduse sumptomid juures naistel, kelle viimane menstruatsioon vahemalt 12
kuud tagasi.

Osteoporoosi ennetamine postmenopausaalsetel naistel kdrge riskiga naistel kdrge Luumurru
risk, kes uks talumatus vdi vastunaidustus teiste vastu osteoporoosi ennetamiseks heakskiidetud

ravimite suhtes naitavad (vt ka jaotis 4.4).

On olemas ainult piiratud kogemused naiste vanuses ravi naistele ule 65 aasta enne.
4.2 Annustamine ja manustamisviis Kasutamine

Annustamine
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Transdermaalne plaastrit kantakse 1 kord 1-kord paevas nadalas, s.t. iga 7 paeva, vahetatud.

Ostrogeenipuuduse siimptomid

ESTRAMON UNO on 3 tugevuses saadaval: 50, 75 ja 100. Nii jaoks algus kui ka ka jaoks surm
jatkamine uhe ravi postmenopausaalsete sumptomite on die madalaim téhus annus jaoks die
lihim véimalik ravi kestus kasutada (vt ka jaotis 4.4).

Séltuvalt kliinilisest vastusest vdib annust kohandada vastavalt individuaalsetele vajadustele
patsiendi poolt kohandatud olla .. Kui ennast parast 3 kuud ravi sumptomid sumptomid ei piisavalt
paranenud on, véib annust annus suurendada .. ennast ennast SUumptomid uleannustamise
naitavad (nt rindade pinge ), tulebannust vahendada . Osteoporoosi.

postmenopausis naistel Selleks on ESTRAMON UNO 3 vormis

saadaval ja kasutatakse Tugevused saadaval: 50, 75 ja 100. Ravi peab koos uhe plaastriga
Estradiool 50 11g24 tundi alustama ..

vOivad toimuda kasutades Kasutamine alates Estradiool 50, - 75 ja - 100 pg24 tundi plaastrid
toimuda.

Uldised juhised
ESTRAMON UNO véib nii tsukliliselt kui ka pidevalt kasutada olla.

Naistel koos uhe intaktse emakaga tuleb séltumata valitud reziimist ostrogeenravi koos
gestageeniga , mis onjaoks kasutamiseks koos rakendusega koos iihega Ostrogeen heaks
kiidetud on, Ule vahemalt 12-14 paeva iga 28-paevase tsukli koos olema, et vahendada
ostrogeeni-indutseeritud endomeetriumi huperplaasia suures osas kuni vahendada.

Juures husterektoomiat labinud naistel ei ole soovitatav lisada progestageeni preparaati mitte
soovitatav, valja arvatud juhtudel , kuson diagnoositud endometrioos diagnoositud diagnoositud
oli.

variandid der 6strogeenmonoteraapia v8i. kombineeritud ostrogeen/gestageenravi

tsukliline vai. tsukliline jarjestikune

Tsukliline kasutamine ostrogeen koos Uhega ravivaba intervall, kusjuures tavaliselt 2121 toimub
kasutamine ja 7 paeva on kasutamisvabad . Naistel emakaga lisatakseravivaba intervall kusjuures
tavaliselt 21 jarjestikune Uks gestageen sisse viimased 12-14 ravipaeva lisatud.

Pidev véi. pidev jarjestikune
Pidev kasutamine ostrogeenist. Naistel koos emakaga lisaks jarjestikune Uks gestageen 12-14
paeva iga 28-paevase tsukli.

Gestageeni lisandina v&ib nt noretisteroon, noretisteroonatsetaat,
medrokstiprogesteroonatsetaat voi progesteroon kasutada saavad (jaoks taiendava teabe
vaadake spetsialisti- ja kasutusjuhendit tiksikute toodete ).Pidev

ravimine pidevmitte tsukliline ravi vaib v&ib juures husterektoomiat labinud naistel labi viidud

saavad vai kui ajal ravi vabaperioodi jooksul sumptomid ostrogeenipuuduse taas tugevalt
ilmnevad tugev sisse nahtavale tulevad.
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Kasutusviis Rakendamine

ESTRAMON UNO kantakse koos oma kleepuva kihiga puhtale ja kuivale kohale k&hul
kinnitatakse . ESTRAMON UNQOei tohi olla rinnale voi rindadele voi sisse mille lahedus kinnitatud
saama.

ESTRAMON UNO on 1kord nadalas vahetatud. See ei tohi mitte 2 korda jarjest samale
nahapiirkonnale kinnitatud saama saama. Nahk nahapiirkond peaks olema vaba dlist &li ja ilma
nahakahjustusteta voi nahka arritavate olema. Vookoht tuleks valtida saama, kuna kitsas riietus
das Plaaster eemaldada vaib.

See Puudutamine liimipinda tuleks valtida . Transdermaalsed.

1. on eraldi pakitud . Uksikult pakendatud. Vahetult enne kasutamist rakendamist tuleb
umbris Umbris sisselGike juures korval sisseldike kotinurgas rebitakse lahti ja
transdermaalne plaaster eemaldatakse, ilma seda kuni kahjustada.

2. See transdermaalne plaaster asetatakse ettevaatlikult perforatsiooni juures Ules ja alla
painutatud , kunikaitsekile lahti koorub mooda kaitsekile serva I6hestatud joon alates
kleepuvast pinnast sellest transdermaalsest plaastrist eemaldab. Uks osa sellest
kaitsekilest eemaldatakse sellelt transdermaalselt plaastrilt ara.

3. Vaba osa muutunud kleepuv pind saab peale Uhe terve, puhastatud nahapiirkonna
kinnitatud.
4 Teine osa plaastri transdermaalne krohv saab kergelt téstetud tdstetud, et ulejaanud

osa eemaldusfooliumist eemaldatakse ja transdermaalne plaaster taielikult kinnitatakse
taielik Parast plaastri kinnitamist.
5. . Parast plaastri kinnitamist das transdermaalne plaastrit umbes 10 sekundit koos der
lame kaega kindlalt vajutatud olema.
lga uue transdermaalse plaastri puhul on die Puusakulg vahetatud.

See transdermaalne plaastrit ei tohiks olla otseses paikesevalguses kokkupuutel .
Seetransdermaalne plaastrit kleepub ka ujumise ajal ja Dusi all kaimine véi fuusilise tegevuse ajal
hasti nahal pusida.

Kui transdermaalne plaastrit enneaegselt eemaldub ( enne7 paeva mocdumist ) Paevad) osaliselt
vOi taielikult nahalt nahk eemaldada, peaks see labi uue uue plaastri asendatud olema.
Parast iga 7 paeva asendatakse plaastrit kasutatud plaastrit labi uue uue asendatakse.

Ravi algus

Postmenopausis naistel, kes praegu ei ostrogeeni-ravi, Uksik ostrogeenravi vai uks pidevalt
kombineeritud HRT saama, v&ib ravi ravi koos ESTRAMON UNO alustada igal suvalisel ajal
alustada véib.

Naised, kes praegu Uks jarjestikune ostrogeeni-gestageeni-ravi saama, peaksid praeguse
praeguse ravitsukli Idpetama, enne kui alustatakse ESTRAMON UNO-raviga alustama hakatakse.
Der esimene paev parast Idpetamist eelmisest ravist ( pidevakasutamise pidev véi. esimene
paevparast ravipausi Paev parast der Ravipaus (juures tsiikliline kasutamine) tahistab sobivat
aega uue jaoks alustamine uue ravitsukli koos ESTRAMON UNO . Kas oli.
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ravitsuklit die Kasutamine Uhe transdermaalse plaastri unustamine, peaks see nii kiiresti kui
voimalik korvatud saama. Jargmine plaastri vahetus peaks vastavalt sellele dem algse raviskeemi
labi viidud saab Uks ravi katkestamine véiks die t6enéosust des sUmptomite taastekke alates

4.3 Vastunaidustused

. olemasolev véi varasem rinnavahk véi. kahtlus vastav kahtlus

. Ostrogeenist séltuv pahaloomuline kasvaja véi. kahtlus vastav kahtlus (enne k&ike
endomeetriumivahk)

. mitte selgitamata veritsus genitaalpiirkonnas ravimata

. endomeetriumi huperplaasia varasem

. vOi olemasolev venoosne tromboemboolilised haigused Haigused ennekdike kdigile
slivaveenitromboos kopsuemboolia, kopsuemboolia)

. tuntud trombofiilsed haigused (nt. valk C, valk S voi antitrombiinipuudus, vt jaotis 4.4)

. olemasolev véi alles luhike Aeg varasemad arteriaalne tromboemboolilised haigused
(enne kéike stenokardia, miiokardiinfarkt)

. age maksahaigus véi varasemad maksahaigused, niikaua kui see relevantsete
maksaensuumide vaartused mitte normaliseerunud on

. porfuuria

. tuntud ulitundlikkus vastu toimeaine ,soja ,maapahkel voi Uks nendest, mis on jaotises

6.1 6.1 nimetatud muud koostisosad
4 4Eri Hoiatused ja ettevaatusabindud jaoks die kasutamine

HRT tuleks ainult raviks selliste postmenopausaalsete kaebuste alustada alustatud saama, millised
die elukvaliteeti halvendavad. Kasu ja riskid tuleks igal Uksikjuhul vahemalt aastas hoolikalt
uksteise vastu kaaluda . HRT. HRT peaks ainult nii kaua jatkuma olema, kui kasu kasu riskid riskid
uletab.

On olemas ainult piiratud andmed kohta Hindamine der riskide enneaegse HRT juures varajase
menopausi eel. Kuna kuid absoluutne risk noorematel naistel madalam on ,véiks véiks see
kasulikkuse ja riski suhe juures noorematel naistel soodsam olema kui juures vanematel.

Meditsiiniline Uuring/Kontrolluuringud

Enne algust v&i taasalustamist uhe Hormoonasendusravi on taielik isiklik ja perekonnaanamnees
patsiendilt koguda tuleb .FliUsiline labivaatus Uuring sealhulgasalakéht ja rinnad )peaks peaks
ennast vastavalt nendele anamneesidele samuti den vastunaidustustele ja hoiatusmarguannetele
orienteeruda.

Ravi ajal soovitatakse teha regulaarseid kontrolluuringuid , misennast ennast sisse Sagedus ja
laad jargi naise individuaalse riskisituatsiooni jargi juhinduda. Naised peaksid sellest teadlikud
olema, millised muutused rindades nad nad dem arstile teatama peate (vt jaotis ,rinnavahk”
allpool ).Uuringud

, sealhulgaskujutusmeetodid nagu kujutisdiagnostika Protseduur kuidas Mammograafia, on

vastavalt der praegu tavaparasele ennetustavale ja kliinilistele vajadustele der uksiku naise
labiviimiseks.
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Olukorrad, mis vajavad jalgimist nduavad
Die patsiendid peaksid tihedalt jalgitud olema, kui uks jargmistest olukordadest vai .. esineb véi
varem esineb mall st. ennast raseduse ajal Uhe raseduse vdi Uhe varasema hormoonravi
halvenenud on. See kehtib ka juhul kui et Uks jargmistest jargnevalt nimetatud Situatsioonid véi
haigused praeguse hormoonasendusravi ajal ESTRAMON UNO ilmneb véi halveneb : Leiomyoom.
emakafibroid halvenenud:

. Leiomiioom (Emakamiioom) véi Endometrioos
Riskitegurid jaoks Tromboembooliad (vt allpool)
Riskitegurid jaoks ostrogeenist séltuvad Kasvajad, nt Esinemine alates Rinnavahk
juures Sugulased 1. astme

. Hupertensioon

. Maksahaigused (nt. Maksaadenoom)

. Diabetes mellitus koos vdi ilma kaasamiseta veresoonte Veresooned
. Sapikivitobi

. Migreen véi (raske) Peavalu

. slisteemne Lupus erythematodes (SLE)

. Endomeetriumi hiiperplaasia in der anamneesis (vt allpool)

. Epilepsia

. Astma

. Otoskleroos

P&hjused koheseks ravi katkestamiseks Ravikuuri katkestamine:
Die Teraapia on juures esinemine uhe vastunaidustuse samuti jargmistel juhtudel I6petada
katkestama:

J vOi halvenemine maksa funktsioonis markimisvaarne
. tous Suurendamine des vererdohk

. paigaldamine migreenilaadne peavalu

. rasedus

endomeetriumi huperplaasia ja -vahk

Naistel koos puutumatu emakas on see risk endomeetriumi huperplaasia ja - kartsinoomjuures
juures pikemaajaline Ostrogeen- monoteraapia suurendab. teatatud tdus des riski jaoks die tekke
uks endomeetriumivahi juures kasutajatel Uhe ostrogeen-monoteraapia kdigub vahel Uhe
kahekordse kuni kaheteistkordse suurenemine, vorreldes naistega ilma HRT-ta, sOltuvalt
kasutamise kestusest ja kasutamise ning dstrogeeniannuse suurusest Ostrogeeniannus (vt jaotis
4.8). Parast I6petamist ravi ravi voib risk risk vahemalt vahemalt 10 aastat suurenenud olla.

Taiendav taiendav tsukliline manustamine uUhe gestageeni jaoks kestusega vahemalt 12 paeva

kuus voi. iga 28-paevase tsukli véi pidev kombineeritud ostrogeeni- gestageeni--naistel naiste
poolt koos terve Emakas kompenseerib see taiendav risk, mis tuleneb ostrogeeni-monoteraapiast

ESTRAMON UNO 75 ja ESTRAMON UNO 100 ei ole naidatud olema, etsee et die endomeetriumi
ohutus labi lisamise Uhe gestageeni tagatud on.
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veritsused mdned aeg hiljem ravikuuri kaigus esinevad ravi iimnevad voi parast ravi I6ppu
pusivad, tuleb pdhjus kindlaks teha ja vajadusel uks biopsia des endomeetrium labi viidud saama,
et uks pahaloomuline haigus des endomeetrium valistada.

Takistamatu ostrogeenistimulatsioon vadib viia Uhe eelpahaloomulise vi pahaloomuline
Transformatsioon residuaalne endometrioosikolded viia. Seetéttu tuleks arvesse votta tdmmatud
olema, nendel juhtudel ks gestageen lisaks ostrogeeniasendusravile kasutada kuni anda, milles
mille t&ttu Uhe endometrioosi uks husterektoomia teostatud on ja kellel mille Uks residuaalne
endometrioos esineb.

Rinnavahk

See on téendeid suurema rinnavahiriski kohta naistel, kes kasutavad kombineeritud HRT-d
dstrogeeni ja gestageeniga v&i HRT-d ainult dstrogeeniga tiks HRT ainult koos Ostrogeen saama;
see risk on HRT kestusest sdltuv.

Kombineeritud ostrogeen-gestageen-ravi

WHI- uuringu raames randomiseeritud platseebokontrollitud uuring, Women's Health Initiative
Study (WHI-uuring), ja lihe meta-anallils kohta prospektiivsetest epidemioloogilistest
uuringutest leiti samamoodi suurenenud rinnavahi risk naistel avastati

, kes kasutasidkombinatsiooni strogeenist ja Kombinatsioon valja Ostrogeen ja Gestageen kui
HRT v&tma; see risk iimneb parast ca. 3 (1-4) aastat ilmnemine (vt jaotis 4.8).

Ostrogeen-monoteraapia

WHI-uuring naitas ei suurenenud rinnavahi risk juures husterektoomiat labinud naistel
hormoonasendusravi ajal 0strogeen- monoteraapia. Vaatlusuuringud on enamasti vaike kergelt
suurenenud risk rinnavahi diagnoosimiseks saamiseks naidatud, mis kuid madalam oli kui see risk
kasutajatel ostrogeeni- gestageeni--Kombinatsioonid vtjaotis

4.8). Tulemused

naitasid Tulemused Uhe suure meta-anallusi on naidanud, et parast ravi [dppu see suurenenud
risk aja jooksul aja vaheneb ja aeg kuni tagasi naasmine normaalsele vanusele vastav pdhirisk
kestusest eelnev kasutamine HRT séltuv on. Kui HRT rohkem kui 5 aastat pikka aega kasutatud
on, véib see Risk ule Uhe ajaperioodi 10 aasta jooksul voi kauem kestma.

HRT, eriti uks kombineeritud ravi ostrogeenidega ja gestageenidega ,viib viib labi kuni
suurenenud rinnanaarme tiheduseni mammograafias , mis véibkahjulikult m&jutada radioloogilist
rinnavahi diagnostikat radioloogiline Munasarjavahk Munasarjavahk on.

Munasarjavahk

See Munasarjavahk on palju harvem kui rinnavahk. Epidemioloogilised tulemused suurest meta-
analuusist viitavad kergelt suurenenud riskile naistel , kes on kasutanud hormoonasendusravi
pikkaaega . raamistik uhe HRT ostrogeeni-monopreparaat véi kombineeritud ostrogeeni-
gestageeni-ravim kasutada, mis naitab 5 kasutusaasta jooksul ja parast Idpetamist Lopetamine
der Ravi sisse Aja jooksul aja jooksul vaheneb. Mdned taiendavad Uuringud sealhulgas WHI-

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

Uuring viitavad sellele et, et vastav vastav Risk all kasutamise rakendamine uhe kombineeritud
HRT vérreldav voi veidi vaiksem on (vt jaotis 4.8).

Venoosne tromboemboolia

HRT on koos uhe 1,3- kuni 3-kordse suurenenud riskiga veenide tromboemboolia jaoks (VTE)
seotud, eriti sugavate veenitrombooside vi kopsuembooliate puhul Kopsuembooliad. kui
esimese aasta Uihe HRT on see esinemine lihe VTE téenaolisem kui hiljem (vt jaotis 4.8).

Patsientidel koos tuntud trombofiiliaga on uks suurenenud VTE-risk. HRT v&ib seda riski
suurendada ja on seetéttu nende patsientide vastunaidustatud vastunaidustatud vtjaotis L&ik
4.3).

Kuuluvad uldiselt tunnustatud VTE-riskitegurite hulka jargmised: kasutamine

ostrogeenide ,kdrgem vanus, suuremad operatsioonid , pikemimmobilisatsioon pikem
Immobilisatsioon, markimisvaarne tlekaal (KMI >30 kg/m?2), rasedus/slinnitusjargne periood,
slisteemne luupus erythematosus (SLE) ja vahk. olemas ei ole konsensust Ule vdimaliku véimalik
rolli veenilaiendid juures VTE.

Kuidas juures kdikidel postoperatiivsetel patsientidel peavad ennetavad meetmed tromboosi
valtimiseks uhe VTE parast operatsiooni arvesse voetama. Pikaajalise kestuse Immobilisatsioon
parast Uht planeeritud operatsiooni soovitatakse HRT 4 kuni 6nadalat enne operatsiooni
peatada . Ravi tuleksalustada alles siis uuesti kui véimalik jatkata saavad, kui naine jalle taielikult
mobiliseeritud on.

Naistel ilma VTE-ta anamneesis, kuid koos sugulastega esimeses astmes, kes juba in noortel
aastatel VTE haigestunud, véib trombofoilia -sdeluuringutkaaluda . Enne tuleks. pdhjalikult
teavitada die patsient pdhjalikult teavitada die piiratud tdendusjéud selle meetodi konsulteerida
tuleb (see tuvastab ainult osa defektidest mis trombofiiliat pohjustavad, mis viivad
trombofiiliani ). juhatama). Kas on trombofiilne defekt tuvastatud ja on lisaks tromboosid
sugulastel teada voi on tuvastatud defekt raske Defekt véi (nt. Antitrombiini-, valgu S- ja/véi
Valk- C-Puudus véi liks Kombinatsioon alates Defektid), nii on tiks HRT vastunaidustatud.
Patsientidel naispatsientidel pideva ravi pusiva raviga koos Antikoagulandid tuleks enne der
kasutamist Uhe HRT kasulikkuse ja riski suhe hoolikalt kaaluda olema.

Kui tekib uks VTE parast algust HRT vélja arenema, tuleb ravim katkestada Patsientidele tuleb
v0|maI|kud sumptomid tromboemboolia tahele panevad (eritivalulik turse uheJaIa ,akiline valu
rinnus , Rindkere, Hingamisraskus).

Koronaarne Sudamehaigus

See on pole téendeid randomiseeritud kontrollituduuringutest kontrollitud etkombineeritud HRT
koos ostrogeeni ja progestageeniga vahendaks sudame-veresoonkonna Gestageen véi Uks
Ostrogeeni-Monoteraapia Naised enne miiokardiinfarkti kaitseb ,séltumata sellest ,kas neil on
koronaarne sudamehaigus koronaarne Sudamehaigus esineb voi mitte.

Kombineeritud Ostrogeen-Gestageen-Ravi:
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Suhteline Risk koronaarse sudamehaiguse on kombineeritud HRT ajal suurem kui koos ostrogeen
ja gestageen vahesel maaral suurenenud. Kuna algne risk sidame koronaarhaiguse koronaarne
sudamehaigus on suurel maaral vanusest séltuv on, on arv arv der lisaks esinevate juhtude, mis on
seotud HRT-ga koos ostrogeen ja gestageen tagasi, juures premenopausaalsetel tervetel naistel
vaga vaike. Arv téuseb kuid kuid koos kasvava eaga.

Ostrogeeni-monoteraapia:
Randomiseeritud kontrollitud uuringutes ei leitud marke suurema riski koronaarhaiguse kohta ei
ole leitud marke juures husterektoomiat saanud naistel all Uhe ostrogeeni-monoteraapia leitud.

Insult

Kombineeritud ravi ostrogeeni ja gestageeniga ja ostrogeeni- monoteraapiaon seotud koos Uhe
kuni kuni 1,5-kordne suurenenud insuldirisk seotud. Suhteline risk on séltumatu vanusest ja
ajavahemikust, mis parast menopausi moodunud on. Kuna kuid see pdhirisk, insulti saada on
kdrgevanusest séltuv on vanusest séltuv suurenebsee kogurisk insuldi saamiseks vanuse téustes
jaoks Naised alla lihe HRT koos kasvava vanusega kuni (vt jaotis 4.8).

Rasked anafulaktilised2Fanafulaktoidsed Reaktsioonid

Parast turuletoomist on teatatud Juhtumid kohta anafuilaktilistest/anaftilaktoidsetest
reaktsioonidest teatatud, mis ilimnesid mingil hetkel ravi kaigus der estradioolravi ajal ja vajasid
meditsiinilist kiirabi abi.

Patsiendid, kes parast ravi Estradiooliga on arendanud angioodeemi , ei tohiksESTRAMON UNO
uuesti saada . Muud haigusseisundid.

Muud Haigusseisundid

. Ostrogeenid véivad pbhjustada vedelikupeetust ;seetdttu tuleb patsiente siidame- véi
neerufunktsiooni hairetega hoolikalt jalgida . Naised kellel.
. Naised koos eelnev hupertriglutserideemia peavad ajal Uhe ostrogeeni- voi

hormoonasendusravi tihedalt jalgima peavad, sest seoses seoses Uhe ostrogeenraviga
all selliste tingimuste Olukordades alates harvadel juhtudel uhe tugeva triglutseriidide
téusu veres koos tagajarjega pankreatiidi tekkeks on pankreatiit teatatud ..

. ostrogeenid vdivad saama Sumptomid pariliku véi omandatud angioodeemi pdhjustada
vOi halvendada halvendama.
J suurendavad suurendama kontsentratsiooni Kontsentratsioon turoksiini siduva

globuliini (TBG), mille téttu see viib kuni ihe téus kogu ringleva kilpnaarmehormooni
tekib , mispdhjal valgu seotud joodi (PBI), T4- taseme ( kolonni-- radioimmuunanaliilis)
voi véi T3-taseme (radioimmunoanaliilis) méddetakse on. T3- vaigu omastamine on
vahenenud, mis peegeldab TBG-tdusu kajastab. vabad T4- ja T3-kontsentratsioonid ei
muutu ei .. Teised Seonduvad valgud véivad seerumis Seerum kdérgemad olla, nagu see
kortikoide siduv globuliin (CBG) ja suguhormoone siduv globuliin (sex-hormone-
binding globulin/SHBG), mis viib lles tdusuni der ringlevate kortikosteroidide véi.
Seksuaalhormoon viib. Vaba voi bioloogiliselt aktiivne hormoonikontsentratsioonid
(Ang|otenS|nogeen/Renlnsubstraat, Alfa-1-antitriipsiin, Tseruloplasmiin).

. All uhe HRT paranevad ei kognitiivsed vimed mitte . Eiole téendeid selle kohta, et
suurenenud risk téenaolise dementsuse jaoks on olemas juures naistel, kes juures algus
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uhe pideva kombineeritud HRT v&i Uhe ostrogeeni- monoteraapia vanemad kui 65
aastat olid.

Hepatiit C

Kliinilistes uuringutes Uuringud koos kombineeritud reZiimiga kombinatsioonireziim
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir koos véi iima Dasabuvir vastu C-hepatiidi viirus (HCV), ilmnes
Uks téus ALAT-i rohkem kui 5-kordne tlemine normi tlemine piir (Upper Limit of Normal, ULN)
markimisvaarselt sagedamini naistel, kes kasutasid etunuulostradiooli sisaldavaid ravimeid nagu
nt KHK kasutasid .. taheldati ravi Glecapreviriga koos kasutamisel Glecaprevir/Pibrentasvir
Téusud ALT juures kasutajatel alates etunuulostradiooli sisaldavate ravimite taheldatud. Naistel,
kes ravimeid koos muude ostrogeenidega kui etunuulostradiool kasutasid, nagu naiteks
Estradiool, oli maar kérgem ALAT-vaartused sarnane nagu nende naistega, kes ei saanud
ostrogeene ;tulenevalt piiratud arvust naistest, kes seda naistele, kes see teistele ostrogeenid
kasutatud, on siiski

ettevaatlik juures der samaaegne manustamine koos dem kombinatsiooniskeemiga
Ombitasvir2FParitaprevir2FRitonavir koos véi ilma Dasabuvir ja ka koos reziimiga
Glecaprevir2FPibrentasvir soovitatav. (Vt jaotis 4.5).

On teada ,et kontaktisensibiliseerimine vdib toimuda juures kdik paiksed manustamised esineda
vOib. Kuigi see aarmiselt harva juhtub, peavad naised, kes on kontaktallergia uhe Uhe neist
Koostisosad von ESTRAMON UNO arendada, enne hoiatatud saavad, et uks raske
ulitundlikkusreaktsioon tekkida véib, kui nad ennast edasi sellele p&hjustava aine kokkupuude.

Ravi ravi koos ESTRAMON UNO ei ole mitte rasestumisvastane.

Kasutamine lastel lastele
ESTRAMON UNO ei tohi lastele ei ole kasutatud saama.

4. 5Koostoimed koos muude ravimitega ja muud koostoimed

Metabolism metabolism dstrogeenide dstrogeenide (ja gestageenide) voib labi surm samaaegne
kasutamine alates ainete tugevdatud saavad, mis ravimite metabolismi ensuumid, enne kbike
tstitokroom P-450 ensiilimid, indutseerivad. Nende ainete hulka kuuluvad antikonvulsandid (nagu
nt. Phenobarbitaal, fenitoiin, Karbamasepiin) ja antiinfektiivsed ained (nagu nt. rifampitsiin,
rifabutiin, nevirapiin ja efavirens).

Ritonavir ja nelfinaviir omavad, kui neid samaaegselt koos steroidhormoonidega kasutatakse ,,
ensuumi indutseerivad omadused, kuigi nad tegelikult on tugevad ensuumi inhibiitorid tuntud on.

Taimsed ravimid, mis naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavad, véivad ainevahetust
metabolism Ostrogeenide (ja gestageenide) indutseerida. Estradiool.

peamiselt CYP3A4 kaudu , miks see, miks die samaaegne kasutamine CYP3A4- inhibiitorite, nagu

naiteks ketokonasool ja erutromutsiin, v4ib kaasa tuua estradiooli ekspositsiooni suurenemise-
Ekspositsioon M&ju Uhe.
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-ekspositsioonile uhe HRT koos ostrogeenidega teistel teised ravimid

On naidatud ,et samaaegsel manustamisel 0strogeeni- sisaldavad hormonaalsedkontratseptiivide
plasmakontsentratsioonid Kontratseptiivid die Plasmakontsentratsioonid alates Lamotrigiin téttu
der induktsiooni der lamotrigiini-glukuronidatsiooni oluliselt vahendada. See véib die kontrolli
alates krambihoogude mdjutada. Kuigi die véimalik Koostoime vahel uhe hormoonasendusravi ja
lamotrigiin ei ole uuritud on, on eeldatav ,et uks sarnane koostoime naistel, kes juures Naised, kes
mdlemad ravimid koos votta, on, mis vdib vahendada vahenemist der krampide kontrolli
pdhjustada véib.

Farmakodunaamilised koostoimed

Kliinilistes uuringutes uuringud koos kombinatsioonireziimiga Ombitasvir
/Paritaprevir/Ritonavirkoos véi ilma Dasabuvir vastu C-hepatiidi viirust, iimnes ALT-i téus Ule 5-
kordse rohkem rohkem kui tilemine Norm (llemine normipiir, ULN) oluliselt sagedamini juures
naistel, kes etunuulostradiooli sisaldavaid ravimeid nagu nt. KHK kasutasid. Naistel, kes ravimeid
koos muude ostrogeenidega kui etunuulostradiool kasutasid, nagu umbes Estradiool, oli maar
kérgendatud ALAT-vaartused sarnane nagu nende , kesuldse ostrogeene ei saanud ;tulenevalt
piiratud arvust juhtumite arv naistele, kes need teised ostrogeenid kasutasid, on siiski
ettevaatlikkus juures samaaegse manustamise korral koos kombinatsiooniskeemiga ombitasviir
paritapreviirParitapreviirritonaviir koos vai ilma Dasabuvir ja ka koos reziimiga
Glecaprevir/Pibrentasvir (vt jaotis 4.4) soovitatav.

Transdermaalsel manustamisel rakendamine on esmane labisditefekt maksas maks valditud, nii et
transdermaalselt kasutatud dstrogeenid (ja gestageenid) véib-olla vahem tugev kui suu kaudu
antud hormoonid labi ensuumiinduktorid méjutatud olla.

Kliiniliselt v8ib Uks suurenenud oOstrogeeni- ja gestageeni metabolism viia Uhe vahenenud toime
nende hormoonide ja viia muutusteni des emaka veritsusmuster pdhjustada.

Labi Uhe ostrogeenravi véivad mdned laboritestid mdjutatud olla, nagu nt glukoositaluvus- voi
kilpnaarmefunktsiooni testid.

4 6 Fertiilsus, Rasedus ja Imetamine

Rasedus

ESTRAMON UNO on raseduse ajal rasedus ei ole naidustatud. Kui see ravi ajal koos raviga
ESTRAMON UNO ESTRAMON UNO raseduse ajal tuleb, peaks ravi kohe katkestada katkestatud
Enamik.

olemasolevaid epidemioloogilisi uuringuid , mis seoses uhe, mis seoses uhe tahtmatu
ostrogeeniga kokkupuude des loode olulised on, naitavad ei teratogeenseid ega fetotoksilisi
toimeid.

Imetamine
ESTRAMON UNO on imetamise ajal mitte lubatud naidustatud.

4.7 Méjud liiklusohutusele ja véimele juhtida masinaid ESTRAMON UNO-I on puudub véi

tahelepanuta jaetav mdju liiklusohutusele ja véimele juhtida masinaid ESTRAMON UNO-I| on
puudub véi see vGime masinate kasitsemiseks alates masinad.
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4 8Korvaltoimed

Kerge erliteem manustamiskohas oli kdige sagedasem teatatud kérvaltoime (16,6%). Erliteem ol
eruteem oli parast eemaldamist des plaastrit alates nahalt juures kasutuskohas taheldatud. Kerge
sugelus ja kerge loove Umber Nahaloove kasutuskohas taheldati Kasutuskoht olid samuti
teatatud.

Die kérvaltoimed on jargi sageduse jarjestatud, kdige sagedasem esimesena. Selle kasutatakse
jargmine konventsioon : kasutatakse:

Vaga sageli (21/10)

Sageli (21/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt  (21/1.000 kuni <1/100)

Harva (21/10.000 kuni <1/1.000)

Vaga harva  (<1/10.000)

Pole teada (Sagedus alusel saadavaloleva teabe pShjal Andmed ei ole hinnatav)

lgas sagedusruhmas on kdrvaltoimed raskusastme jarjekorras loetletud Raskusaste Kérvaltoimed
jargnevas.

Die Kdrvaltoimed sisse jargnevatele Tabel olid sisse kliinilistes uuringutes ja parast turule
tulekukogemust parast turuletoomist all ESTRAMON UNO vai uldiselt allergia Uhe ostrogeeni-ravi
teatatud.

Organiklassi Vaga Sageli Aeg- Harva Vaga harva |Teadmata*

d sageli (21/10 ajalt (21/10.0  [(<1/10.000)|(sagedus
(21/10) 0 kuni (21/1.00 |00 kuni saadavaloleva

<1/10) O kuni <1/1.000) te andmete
<1/100) alusel Da- ten
nicht ab-
hinnatav)

Healoomul Rinnavahk

ised,

pahaloomu

lised ja

mittespets

iifilised

Uus-

moodustis

ed

Haigused Ulitundlik- |Urtikaaria, |anafiilaktoidse

immuunsii kus ana- d reaktsioonid

steemi futlaktiline

Immuunsii Re-

s- teem aktsioonid
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Ainevahet vahenenud
us- ja sus-
toitumis- lenhydrat-
haired Tole- ranz,
Halvenemin
e Porfuuria
Psiihhiaatrili Depressioo |Arevushiire | Haired of Li-
sed n, d bido
haigused Narvilisus,
Afekti-
labiilsus
Haigused |Peavalud Unetus, Migreen, Paresteesia |Korea
of uimasus pearingl
Narvisiist us
eemi
siisteem
Organiklassid Vaga Sage Aeg-ajalt |Harv Vaga harva |Pole teada*
sage (21/100 (21/1.00 (21/10.00 |(<1/10.000) |(Sagedus
(21/10) kuni O kuni 0 kuni saadavalole
<1/10) <1/100) <1/1.000) vate
andmete
alusel ei ole
hinnatav)
Silmahaigused Nagemisha Kontaktlaats
ired, ede
kuivad talumatus
silmad
Veresoonkonna Hupertensi |venoosne Emboolia
haigused oon, Pal- Trombo-
pitatsioon |emboolia
Haigused korval liveldus, Oksendamin
Gastrointes- dus- e
tinaaltrakt pepsia,
diarroa,
abdominaal
ne valu,
puhitus,
taiskdhu-
tunne, isu
toéus gerung
Maks- ja Koletsustoli
sapipoie- tiaas,
haigused gen Muutus
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maksa-

funktsiooni
S ja sapi-
voolus

Haigused naha |Reaktsiooni |Akne, Naha Alopeetsia | Nahanekroo |Angioodee

ja nahaaluse d nahaloove, |varvimuutus s, hirsutism |m,

koe manustamis |kuiv nahk, kontaktder

koha pruritus matiit,
juures**, kloasma
Eryteem

Lihas- ja sidekoe Seljavalu- |Liigesvalu- |Muasteenia Valud sisse

ning luu- zen zen, Lihas- jasemetes

haigused gen krambid Ekstremiteet
ides

Suguelundite Rindade Rindade emaka Uldised

haigused pinge, suurenemin leiomuoom, haigused

Suguelundid ja |rindade e, munajuhatsu

rinnanaarme valu, menorraagi stid,

dusmenorro |a, eritis, emakakaela
a, ebaregulaar poluubid,
menstruatsi |ne va- sekretsioon
oonihaired |ginalverejoo valja
ksud, emaka rinnanaarme
krambid, st
vaginaalsed fibrotsustilin
infektsiooni e
d, mastopaatia
endomeetri
umi
huperplaasi
a

Uldised haigused kaalumuutu isutus- Ninaverejoo

kaebused sed Reaktsiooni (ks

manustamiskoha allergilised d, Isutus

s Valu, asteenia, reaktsiooni sigkeit

perifeersed d,

tursed,

Uuringud suurenenu ebanormaa
d Transa- Ine
minaasi Maksafunkt

siooni
testid
* Parast Turuletoomist teatatud

** Reaktsioonid manustamiskohas sealhulgas kohalikud verejooksud verejooksud, verevalum,
pdletustunne, nahaprobleemid, nahakuivus, ekseem, odeem, nahapunetus, pdletik, naharritus,

Gell

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best



https://www.transtoyou.com/et

valu, paapulid, Tundlikkuse haire, Sugelus, Nahaloove, Naha varvimuutus, Naha pigmentatsioon,
Turse, N6gestobi ja Villid.

Rinnavahk

Naistel, kes uks kombineeritud ostrogeeni-gestageeni-ravi ule rohkem kui 5 aasta labi viinud olid,
oli risk rinnavahi diagnoosimiseks kuni kahekordne 2-kordne suurenenud suurenenud.

Kasutajatel naistel Uhe ostrogeeni-monoteraapia on risk suurenemine des vaiksem kui naistel kes
kasutavad ostrogeeni-gestageeni-kombinatsioonpreparaate.

Die K&rgus des riski on soltuv kasutusaja pikkusest (vt jaotis 4.4).

See on hinnangud absoluutse riski pdhjal péhinevad andmetel Tulemustel der suurim
randomiseeritud, platseebokontrollitud uuring (WHI-uuring) ja siiani suurim meta-analliis alates
prospektiivsetest epidemioloogilistest uuringutest esitatud.

Siiani suurim meta-analuus alates prospektiivsetest epidemioloogilistest uuringutest

Hinnanguline taiendav rinnavahi risk parast 5-aastast kasutamist naistel Naised kehakaaluga
kehamassiindeksiga 27 (kg/m?)

vanus |Esinemissagedu |Suhteline |Lisanduvad juhud 1000 HRT kasutaja kohta
kuni s1000 risk parast 5 5 t Ostrogeeni monoteraapia

algus |mittekasutaja
HRT kohta HRT
(aastat) |kasutamine iile
5 aasta (50-54

aastat)*
Ostrogeeni-monoteraapia
50 1.2 2,7 2,7
Ostrogeeni-progestageeni kombinatsioonravi
50 13,3 1,6 8,0

*

viidates baasjoone-esinemissagedustele Inglismaal aastal aasta 2015 naistel naistel koos
the KMI-ga 27 (kg/m2).

Markus: Kuna ennast see taustahaigestumus alates rinnavahk EL-i riik kuni EL-i riik erineb, muutub
ennast ka see arv taiendavate rinnavahijuhtumite proportsionaalselt. Hinnanguline

Hinnanguline taiendav rinnavahi risk parast 10-aastast kasutamist naistel naistega koos uhe KMI-
ga 27 (kg/m?)

HRT esinemissagedus 1000 suhteline risk lisajuhtumid juhud pro
alustamise |mittekasutaja kohta 10- 1.000 HRT-kasutajad
vanus aastase perioodi jooksul parast 10 aastat

(aastad) (50-59 aastat)*

Ostrogeeni monoteraapia

50 26,6 13 7.1
Ostrogeeni-progestageeni kombinatsioonravi
50 26,6 18 20,8
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*seoses algsete esinemissageduse maaradega Inglismaal aastal aasta 2015 juures Naised koos
he KMI-ga 27 (kg/m2)

Markus: Kuna muutub taustinsidentsus rinnavahk EL-i riigiti kuni EL-i riigiti erineb , muutubsee
muudab ennast ka see arv lisaks taiendavatele rinnavahijuhtudele proportsionaalne.

WHI-uuringud USA-s — taiendav rinnavahirisk parast 5-aastast HRT-d
vanu esinemissagedu | Suhteline | Lisajuhud juhtudel 1.000 HRT-kasutajate
serii s 1000 naise risk (95 % | hulgas lile 5 aasta perioodi (95% Kl)

hm kohta platseebo | Kl)
(aast rilhmas lile lihe
ad) ajavahemiku

ruum 5 aastat

Ostrogeeni monoteraapia (CEE)

50-/9 21 %)OES (0,/- -4 (-6-0)7
Ostrogeen ja gestageen (CEE+MPA)"
50-79 17 712 (1,0-15)] +4 (0-9)

* Kell piirang kohta Hindamine naistele, kes enne uuringut ei olnud HRT kasutanud , ilmnestrisk ravi
esimese 5 aasta jooksul mitte suurenenud 5 Ravimisaastad mitte suurenenud: Parast 5 aastat oli
risk kdrgem kui ravimata naistel. *

* uuringnaistel ilma emakata, kes ei naidanud suurenenud rinnavahiriski Rinnavahi risk naitas

Endomeetriumkartsinoom

Postmenopausaalne Naised koos intaktse Emakaga

Umbes 5 1.000 naisest koos intaktse Emakaga, kes ei HRT kasuta, arendavad uhe
Endomeetriumkartsinoomi. Naistel koos intaktne Emakas on kasutamine kasutamine uhe
Ostrogeeni-monoteraapia ei ole soovitatav, kuna see suurendab riski endomeetriumivahi tekkeks (
vtjaotis Jagu 4.4).

In Séltuvalt ostrogeen-monoteraapia kestusest ja 0strogeeniannusest oli suurenenud risk
endomeetriumivahi esinemiseks epidemioloogilistes uuringutes vahemikus 5 kuni 55 lisaks
diagnoositud juhtumit . 1 000 naise kohta vanuses vanus vahel 50 ja 65 aasta.

Labi lisamine Uhe gestageeni ostrogeeni ostrogeeni-monoteraapia vahemalt vahemalt 12 paeva
tsukli tsukli véib see suurenenud risk valtida saab. Million Women Study uuringus oli parast 5-
aastast kasutamist Uihe kombineeritud HRT (jarjestikune véi pidev) riski emakalimaskesta vahi ei
suurenenud suurenenud (RR 1,0 [95 % KI 0,8-1,2]).

Munasarjavahk

Kasutamine ostrogeeni-Monopreparaadid véi ostrogeeni-Gestageen-Kombinatsioonpreparaadid
hormoonasendusraviks HRT on seotud veidi suurenenud riskiga . Uhendatud, et Uks
munasarjavahk diagnoositakse on (vt jaotis 4.4).

Uhest meta-analiiiisist 52 epidemioloogilise uuringu tuleb valja suurenenud munasarjavahi risk
naistele Naised esile, kes praegu HRT kasutavad, vorreldes naistega , kes HRT kunagi kasutanud
ei ole (RR 1,43, 95% Kl 1,31-1,56). Naistel vanuses ma 50 kuni 54 aastat, kes on kasutanud tiks HRT
5 aastat pikk kasutada, esineb uks lisajuhtum juhtum iga

2.000 kasutaja kohta. Naistel vanuses vanus vahemikus 50 kuni 54 aastat, kes ei HRT kasuta,
esineb ule Uhe 5-aastase perioodi umbes 2 juhtumit kohta munasarjavahk 2 000 naise kohta
diagnoositud.
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Venoossed tromboembolismid

Risk venituse tekkimise jaoks esineb lihe venoosse Tromboemboolia (VTE), nt. Gihe siivaveeni
tromboosi jalas- v&i. vaagnaveenides véi kopsuemboolia Kopsuembooliaon HRT korral 1,3- kuni 3-
kordne suurenemine . See onSee Esinemine sellise sundmuse on téenaolisem esimese raviaasta
jooksul kui jargnevatel raviaastatel ( vt jaotis 4.4). Sellekohta kaivad andmed on Tulemused WHI-
uuringute on jargnevalt esitatud kujutatud.

uuringud— taiendav risk VTE jaoks parast 5-aastast HRT-d Vanuseruhm

(aastad) (aastat) | Esinemissagedus Suhteline Taiendavad juhud 1000
1.000 naise kohta | Risk (95% HRT kasutaja kohta 5
Platseebo-riihm iile | Cl) aasta parast Suukaudne
uhe
perioodi 5 aasta

Ostrogeeni- monoteraapia*50-

50-59 [7 [(06-(06-24) [1(-3-10)
Kombineeritud oraalne Ostrogeen-progestageen-ravi
50-59 |4 123(12-43)  |5(1-13)

*

Uuring naistel ilma ilma Emakas

Koronaarne Sudamehaigus )

Kell Kasutajatel Uhe kombineeritud Ostrogeeni-Gestageeni-HRT vanuses ule 60 aasta on risk
arenguks suurenenud selle pdhjal areng ihe koronaarse slidamehaiguse kergelt suurenenud (vt
jaotis 4.4).

insult

Ravi kasutamine Uhe ostrogeeni-monoteraapia voi Uhe kombineeritud ostrogeeni-gestageeni-
Teraapia on seotud koos Uhe kuni kuni 1,5-kordse suurenenud riskiga insuldi jaoks Uhe
isheemiliseinsuldi . Risk hemorraagilise insuldi jaoks Insult on alla Uhe HRT ei ole suurenenud.

See suhteline risk on sdltumatu vanusest voi vanusest véi kasutamise kestusest. Kuna algne risk
kuid tugev alates vanusest sdltub, suureneb ennast uldine risk naistel Naised alla HRT HRT koos
kasvava vanusega (vt jaotis 4.4).

Kombineeritud WHI-Uuringud — taiendav Risk isheemilise insuldi Insult* 5-aastast HRT-d
Vanuseriihm (aastad)

Esinemissage | 1000 naise kohta pro 1.000 Taiendavad juhud 1.000
dus platseebo-riihmas 5 | (95 % KI) HRT-kasutaja kohta 5
aasta jooksul aasta jooksul HRT-
Suhteline Risk kasutajad lile 5 aasta
50-59 8 (11-16)3(1- | 5)*

ei ole kindel vahel isheemilise ja hemorraagilise insuldi eristatakse.
Sojadli (Ph.Eur.) véib allergilisi reaktsioone pdhjustada.

Seoses seoses (ihe juhtumiga Ostrogeen-/Gestageenravi olid taiendavad soovimatud
ravimireaktsioonid teatatud
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. haigused sapipdie sapipdis

. nahk- ja nahaalused haigused: kloasm, multiformne eriteem, nodoosne eruteem,
vaskulaarne purpur

. téenaoline dementsus juures naised vanuses Vanus alates Ule 65 aasta (vt jaotis 4.4)

. Kollatébi

. Rinnanaarme adenoom

Teatamine des kahtlusest peal kérvaltoimete

Kdrvaltoimete teatamine des kahtlusest peal kdrvaltoimete parast luba registreerimist on vaga
oluline tahtsus. See véimaldab pidevat jalgimist kasu-riski suhtest ravimi kohta Ravimi. peavad
olema teadlikud on palutud, iga kahtlustatavat kérvaltoimet teatama Saksamaa

Ravimiametile ja Meditsiiniseadmete osakond Farmakovigilants Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn Veebisait:

www.bfarm.de

teatama www.bfarm.de

kuvama.

4.9 Uleannustamine
Uks age lileannustamine on téenaoliselt manustamisviisi téttu ebatdensoline .
Kdigesagedasemad sumptomid uleannustamise korral kliinilises kasutuses on rindade tundlikkus
ja pingetunne ja/véi Vaginaalne verejooks. Kui sellised simptomid ilmnevad, tuleks annuse
vahendamist kaaluda vétta arvesse .. kaudu eemaldamine des Plaastrid véivad Uleannustamise
majusid kiiresti korrigeerida ..

5. Farmakodunaamilised
5.1 omadused Farmakoterapeutiline
riihm: Ostrogeenid ATC-kood: GO3C AO3
Toimeaine

, siinteetiline17-B- stinteetiline 17-p-Estradiool, on keemiliselt ja bioloogiliselt sarnane keha
omase inimese estradiooliga identne, asendab kaotuse ostrogeenide tootmises menopausi ajal
naistel Naised ja vahendab neid seotud vaevusi Kaebused.

ennetavad luu kaotust parast menopausi vdi parast ooforektoomiat . parast uhe Ovariektoomia
enne.

Andmed kohta den kliiniliste uuringute

Leevendamine der labi den ostrogeenipuuduse pdhjustatud sumptomid ja M&ju der
verejooksudele Uks Leevendamine der Menopausi siimptomid oli esimestel nadalatel Ravi
saavutatud . Osteoporoosi ennetamine.

menopausis

seostub koos suurema luukoe ainevahetusega ja kaotusega Luu ainevahetus ja Uhele Kadu an
luumass kaasneb.
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Die toime von ostrogeenide auf die luutihedus on annusest séltuv. Kaitse on nailiselt nii kaua
téhus, kui die Ravi jatkatakse on. Parast I6petamist HRT on kaotus luumass vérreldav ravimata
naistega . Parast naiste vdrreldav.

Valja WHI-uuring ja meta-analuusid muude uuringute naitab valja, et praegune kasutamine
hormoonasendusravi uksinda v&i kombinatsioonis koos kombinatsioon koos koos uhe gestageeni,
juures enamasti tervetel naistel riski puusa -,lulisamba Selgrooluli- muude osteoporootiliste
murdude vahendab . HRTvdiks voiks ka murrud juures naistel koos madala luutihedusega ja/voi
toestatud osteoporoos ennetada, selleks on kuid ainult piiratud teadmised olemas.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Labi die transdermaalse kasutamise von Estradiool saavutatakse madalamate kogudoosidega kui
suukaudsel manustamisel der suukaudse kasutamise terapeutiline Plasmakontsentratsioonid
saavutatakse, kusjuures juures der transdermaalse kasutamise ka surm plasmatase alates ostron
ja ostroni konjugaadid madalamad on.

Biosaadavus

ESTRAMON UNO 50/- UNO 100

Juures pidev kasutamine ESTRAMON UNO 50 véi. - UNO 100 saavutati keskmine
plasmakontsentratsioon (Cav) umbes 31,43 pg /mlvéi . 70,97pg /mlisaavutatud .
Maksimaalnekontsentratsioon on Plasmakontsentratsioon (Cmax) oli vahemikus 56,1 pg /mivéi .
116,5pg /ml.Parast eemaldamist plaastri naaseb see naaseb der Estradiooli plasmatase sees 12—-24
h jalle algvaartustele tagasi ..

Pideva

kasutamise korral ESTRAMON UNO 75 saavutati keskmine plasmakontsentratsioon (Cav) umbes
55,7 pg /ml Ik/ml saavutatud, mis I6pus Uhe annustamisintervalli seitsme paeva jooksul veel 32,3
pg/ml on olnud . Parast eemaldamist plaastri tagasi Ostradiooli plasmatase Estradiooli plasmatase
sees 12-24 h uuesti algvaartustele tagasi ..

Estradiool
on ule 50% seotud plasmaproteiinidega nagu suguhormoone siduv globuliin ja albumiin kuidas
see suguhormoone siduv Globuliin ja albumiin seotud. Ainult 2% on vaba ja bioloogiliselt aktiivne.

Biotransformatsioon

Transdermaalselt manustatud estradiool metaboliseeritakse labi sama tee nagu see
metaboliseeritakse nagu endogeenne hormoon. Estradiool muudetakse peamiselt maksas maks
estroniks Estron metaboliseeritakse, ja seejarel estriooliks Estriool, Epi-Estriool ja Katehhool-
ostrogeenideks, mis seejarel sulfaatideks Sulfaatideks ja glukuroniidid konjugeeritud olema.
Tsutokroom P-450 isoensuumid CYP1A2 ja CYP3A4 kataluusivad die hudroksuulimine alates
ostradiool toodetav dstriool. Ostriool muutub inimese kehas labi UGT1A1 ja UGT2B7
gliikuroniidiks. Ostradiooli metaboliidid muudetakse ka iile den enterohepaatilise ringluse
ainevahetuses.

Elimineerimine
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Die sulfaadid ja glukuroniid-estrid muudetakse koos uhega vaikese osaga Anteil alates Estradiool
ja erinevate muude metaboliitide uriinis eritub . Ainultvaike kogus eritub koos valjaheitega . Kuna
estradiool Fekaalid eritunud. Seal estradiool Uks liihike poolvaartusaeg on (umbes 1tund), kaovad
24 tunni jooksul parast eemaldamist plaastri des seerumikontsentratsioonid die ostradiool alates

Estradiool ja Estron uuesti algvaartustele algvaartused tagasi.

5.3 Prekliinilised andmed ohutuse kohta
Toksilisuse profiil 0stradiooli on hasti teada ..

Die pidev kasutamine alates looduslike ja sunteetiliste ostrogeenide Ule pika perioodi suurendab
teatud loomaliikidel kasvajate esinemissagedust die Sagedus alates Kasvajad sisse Rind, emakas,

Emakakael, tupp, Munand ja Maks samuti sagedus Esinemissagedus kasvajate Kasvajad
limfisusteemi Lumfisusteem ja Hupofuus.

6. FARMAATSIALISED ANDMED
6.1 Nimekiri kohta muud koostisosad

. Maatriks: Polli[(2-etllilheksudil)akriilaat-ko-metiilakriilaat-ko-akriiilhape-ko-(2,3-
epokslpropull)metakriilaat] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-tokoferool-valmistis (USP)

(sisaldab sojadli [Ph.Eur.])

. Kandefoolium: poluetuleentereftalaat
. Kaitsekile: poluetuleentereftalaat, silikoniseeritud
6.2 Kokkusobimatused

Ei ole kohaldatav.
6.3 Kestus Sailivusaeg
2 aastat
6.4 Eri Ettevaatusabindud jaoks sailitamine Sailitamine
mitte ule 30 °C hoida.
6.5 Tuup ja Sisu pakendi Mahuti
lga ESTRAMON UNO-Plaaster on eraldi uhes alumiiniumkotis pakitud ..

koos 4, 12 ja 16 transdermaalse plaastriga Véib-olla
ei ole kdik saadaval koik pakendi suurused sisse kaive viidud.

6.6 Eri ettevaatusabindud jaoks kdrvaldamine kdrvaldamine ja muud juhised kohta
kasitsemine

kdrvaldamine
Parast kasutamist kasutamist on ESTRAMON UNO-plaastrit kokku voltida (kleepuv pind
sissepoole !) jakoos olmepriigiga &ra visata . Kasutamata.
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korvaldada ..

7. Hexal
AG IndustriestraBe 25 25
Holzkirchen Telefon
: (08024) 908-0Telefaks: (08024) 908-1290
E-post:
medwiss@hexal.com medwiss@hexal.com

8. LUBANUMBRID
ESTRAMON UNO 50
36415.00.00

ESTRAMON UNO 75
40778.00.00

ESTRAMON UNO 100
36415.01.00

9. LUBADE ANDMISE/PIKENDAMISE KUUPAEV ESTRAMON UNO 50/- 100
Kuupaev andmine luba Litsentsid:
9. 1997 Kuupaev
viimane Pikendamine luba der Litsentsid:
9. Juunil 2002

ESTRAMON UNO 75

Valjastamise kuupaev andmine litsentsi :
18.2002 Viimase

pikendamise kuupaev litsentsi : Luba:

1. aprill 2008

10. TEABE SEIS
september 2023

11. MUUGIPIIRANG
Retseptiravim
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