SPECIALI INFORMACIJA

1. VAISTO PAVADINIMAS
ESTRAMON UNO 50 ug/24 valandos, Transderminis pleistras ESTRAMON UNO 75 ug/24
valandos, Transderminis pleistras ESTRAMON UNO 100 ug/24 valandos, Transderminis pleistras

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
ESTRAMON UNO 50
1 transderminis pleistras (matricos sistema) su 20 cm?2 turi:
4,13 mg estradiolio hemihidrato atitinka 4 mg estradiolio. Vidutinis estradiolio iSsiskyrimas per
dieng: 50 mikrogramy

ESTRAMON UNO 75

1 transderminis pleistras (matricos sistema) su 30 cm2 turi:

6,198 mg estradiolio hemihidrato atitinka 6 mg estradiolio. Vidutinis estradiolio iSsiskyrimas per
diena: 75 mikrogramai

ESTRAMON UNO 100

1 transderminis pleistras (matricos sistema) su 40 cm?2 turi:

8,26 mg estradiolio hemihidrato atitinka 8 mg estradiolio. Vidutinis estradiolio iSsiskyrimas per
diena: 100 Mikrogramas

Kiti Komponentai su Zinomu poveikiu: Sojy aliejus (Ph.Eur.)
Visas sudedamuyjy daliy sgrasas zr. skyriy 6.1. VAISTO FORMA

3. PATEIKIMO FORMA
Transderminis pleistras

Permatomas ovalus pleistras, sudarytas i§ apsauginés plévelés su jpjovomis( pries naudojima
pleistro nuimti )ir dvi funkciniy sluoksniy: vieno estradiolio turin¢io lipnaus matricos sluoksnio ir
vieno vandeniui nelaidaus nesiklio.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Vartojimo indikacijos
Hormony pakaitiné terapija (HRT) esant estrogeny trikumo simptomams po menopauzés. HRT
esant estrogeny trikumo simptomams esant moterims, kuriy paskutinés menesines buvo bent 12
menesiy atgal.

Osteoporozes prevencija moterims po menopauzes su didele rizika susirgti LOZiy rizika, kurios turi
netoleravimg arba kontraindikacijg kity osteoporozés prevencijai patvirtinty vaisty atzvilgiu
( Zr.taip pat skyriy 4.4). Yra

duomeny guléti tik ribota patirtis gydant der moteris vyresnes nei 65 mety pries.
4.2 Dozavimas ir vartojimo budas

Dozavimas
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Transderminis pleistras yra 1kartg 1 karta kas savaite, t. y. kas 7 dienas, pakeista.

Estrogeno trikumo simptomai

ESTRAMON UNO yra 3 stiprumy prieinamas: 50, 75 ir 100. Tiek pradziai den pradzia kaip taip pat
del gydymo testinumo vieno gydymo po menopauzes simptomy yra maziausia veiksminga doze
dél trumpiausio galimo gydymo trukmés taikyti Gydymo trukmeé taikyti (Zr. taip pat skyriy 4.4).

Priklausomai nuo klinikinio atsako gali bati dozé prie individualiy poreikiy paciento pritaikyta bati ..
Jei sich po 3 ménesiy gydymo simptomai simptomai ne pakankamai pageréjo ,gali doze dozé
padidinta bdti .. sich save Simptomai perdozavimo pasireiskia (pvz. krity jtampa ), reikiadoze
sumazinti . Osteoporozes.

po menopauzes moterims Tam skirta ESTRAMON UNO 3 Moterys

Uz tai yra ESTRAMON UNO in 3 Stiprumai prieinamas: 50, 75 ir 100. Sios Gydymas turi su vienam
Pleistras Estradiolis 50 j1g/24 Valandos pradétas bus.

Dozés koregavimas gali po Naudojimas nuo Estradiolis 50, - 75 ir - 100 pgf24 valandos pleistrai
vyksta.

Bendrosios pastabos
ESTRAMON UNO gali tiek cikliSkai tiek ir nuolat naudoti bati.

Moterims su nepazeista gimda reikia nepriklausomai nuo pasirinkto estrogeny terapijos rezimo su
gestagenu, kuristinka naudoti kartu su estrogenais ir Estrogenas patvirtintas yra, per maZiausiai
12-14 dieny per 28 dieny ciklg kombinuoti gali, kad estrogeno -sukeltg endometriumo hiperplazijg
daugiausia sumazinti sumazinti.

Po histerektomijos moterims néra rekomenduojama pridéti gestageno nebent yra
rekomenduojama, iSskyrus atvejais , kalyra endometriozeé diagnozuota Endometrioze
diagnozuotas buvo.

variantai der estrogeny monoterapija arba. kombinuota estrogeny/gestageny terapija

ciklinis arba. ciklinis sekvencinis

ciklinis taikymas estrogeny su vienu gydymo laisvy intervalas, kai paprastai per 21 dieng taikymas
vyksta ir 7 dienos be taikymo yra . Moterimssu gimda taip pat yra papildomai sekvencinis vienas
gestagenas ] paskutines 12-14 terapijos dienas papildomas.

Nuolatinis arba. nuolatinis sekvencinis
Nuolatinis vartojimas estrogeno. Moterims su gimda papildomai sekvencinis vienas gestagenas
per 12-14 dieny kiekvieno 28 dieny ciklo. Kaip

gestageno priedas gali pvz. Noretisteronas NoretisteronasNoretisterono acetatas Noretisterono
acetatasMedroksiprogesterono acetatas arba Progesteronas biiti naudojamas panaudotas yra
(dél daugiau informacijos Zr. specialig- ir vartojimo instrukcijg atskiry produkty ).Nuolatinis

gydymas nenutrikstamasne ciklinis gydymas gali gali prie histerektomijg patyrusiy motery atlikta

gali bati arba jei per gydymo laisvg laikotarpj simptomai Estrogeno trakumo vél stipriai
pasireiSkia . ISvaizda atsiranda.
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Taikymo budas
ESTRAMON UNO yra su savo lipnia danga ant Svarios ir sausos pilvo vietos priklijuojamas .
ESTRAMON UNOnegalima klijuoti ant krity arba arba j kuriy artuma priklijuotas bati.

ESTRAMON UNO yra 1 kartg per savaite kei¢iamas. Jis negalima ne 2 kartus i$ eilés ant tos pacios
odos vietos priklijuotas buti. Oda vietg turi laisva nuo aliejaus ir be odos pazeidimy arba odos
sudirginimy bati. Juosmuo reikéty vengti bati, nes anksti drabuziai tas Pleistras nuimti gali.

Tas Lietimas der lipniosios dalies reikéty vengti ..

1. Transderminiai pleistrai yra atskirai supakuoti .. Nedelsiant prie§ der naudojimg yra
mirtis apvalkalas prie kurio jpjova Salia der maiSelio kampo prapléSiamas ir transderminis
transderminis pleistraspaimamas , ne j pazeisti.

2. Sis transderminis pleistras atsargiai lenkiamas ties perforacija aukstyn ir Zemyn kol

atsiskirianupleSiamoji plévele iSilgai die apsaugines pléveles isilgai der jpjauta linija nuo

lipnaus pavirSiaus transderminio pleistro nuima . Vienadalis nuimamos plévelés yra nuo
transderminio pleistro nuimta ..

dalis laisvas tapo lipni pavirSius yra ant viena sveika, iSvalyta odos vieta priklijuojama.

4. Kita dalis Dalis transderminio pleistro yra lengvai pakeliama pakeltas, kad likusi dalis
nupléSiamos plévelés bty pasalinta ir transderminis pleistras visiskai priklijuotas galéty
bati . Po uzklijavimo.

5. Po dem Priklijuoti turi tas transderminis pleistras apie 10 sekundziy su der plok3cia
ranka tvirtai prispaustas bati.

Kiekvieng kartg kiekvienas naujas transderminis pleistras yra mirtis Klubo puse pakeista.

w

Tas transderminis pleistras neturéty bati tiesioginiam saulés spinduliy poveikiui veikiamas .
Tastransderminis pleistras laikosi net maudantis ir vonioje ir Du3as arba prie fizinés veiklos gerai
ant odos.

Jei atsiranda transderminis pleistras pries laikg ( prie$pasibaigiant 7 dieny )) dalinai arba visiskai
nuo odos atsiklijuoti, reikéty jj nauju pleistru pakeisti . Po kiekvieny.
dieny kiekvieng kartg 7 Dienos yra tas sunaudotas pleistras per naujg naujas pakei¢iamas.

Terapijos pradzia

Po po menopauzes moterims, kurios Siuo metu néra estrogenygydymo, viena estrogeny
monoterapija arba vieng nuolat kombinuotg HRT gauna, gali gydymg gydymas su ESTRAMON
UNO bet kuriuo pageidaujamu laiku pradéti bati.

Moterys, kurios Siuo metu vieng sekvencine estrogeny-gestageny-terapijg gauna, turéty
dabartinj gydymo ciklg uzbaigti, prieSpradedant ESTRAMON UNO- gydymapradéti bus bus. Der
pirmoji diena po uzbaigimo ankstesnio gydymo ( nuolatiniamvartojimui nenutrikstamas arba.
pirmoji dienapo gydymo pertraukos po der Gydymo pertrauka (esant cikliniam vartojimui)
nustato tinkama laikg pradéti uz naujg gydymo ciklag su ESTRAMON UNO . Buvo atsargiai.

Buvo die Vartojimas vieno transderminio pleistro pamirstas, reikety ji kuo greiCiau kaip jmanoma
atlikti baty. Kitas pleistro keitimas turéty pagal tg dem pradinio gydymo schema atliekama bati.
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gydymo nutraukimas galéty mirtis tikimybe des simptomy nuo atsinaujinimo padidinti ir
nutraukimas- arba tepimas sukelti.

4.3 Kontraindikacijos

. esamas arba ankstesnis krdties vezys arba. jtarimas atitinkamas jtarimas

. estrogeny priklausomas piktybinis navikas arba. jtarimas atitinkamas jtarimas (pries visy
pirma endometriumo karcinoma)

. ne neistirtas kraujavimas genitalijy srityje neapdorota

. endometriumo hiperplazija ankstesnés

. arba esamos veninés tromboembolines ligos Ligos ypacpries visy pirma giliyjy veny
trombozé, plauc¢iy embolija)

. Zinomos trombofilinés ligos (pvz., baltymo C, baltymo S arba antitrombinotrikumas, Zr.
skyriy 4.4)

. esamos arba tik trumpai Laikas praeityje arteriné tromboembolinés ligos (ypaé
daugiausia kratinés angina, miokardo infarktas)

. dminé kepeny liga arba praeityje kepeny ligos, kol sau Si reikSmingi kepeny fermenty
rodikliai ne normalizavosi turéti

. porfirija

. Zinomas padidéjes jautrumas pries veikligjg medzZiagg ,s0jg ,Zzemes rieSutg arba vieng i$

skyriuje 6.1 6.1 minéty kity sudedamuyjy daliy
4 4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemoneés del mirtis vartojimo

HRT turéty tik gydymui gydymui tokiy po menopauzes skundy pradeta bati, kurie kurie gyvenimo
kokybe pablogina. Nauda ir rizikos turéty kiekvienu kiekvienu atveju bent kasmet atsargiai vienas
su kitu palygintos bati. HRT turéty tik taip ilgai tesiamas bati, kaip nauda pranadesné uz rizikas
yra.

Yra tik riboti duomenys apie | Vertinimas dél riziky ankstyvos PHT esant prieSlaikinei menopauzei
pries. Kadangi taCiau absoliuti rizika jaunesnéms moterims yra mazesne yra ,galety galéty tas
Naudos ir rizikos santykis pas jaunesnes moteris palankesnis bati nei pas vyresnes.

Medicininis tyrimas/Kontroliniai tyrimai

Prie§ pradzig arba atnaujinima kurio nors Hormony pakaitiné terapija yra pilna savarankiska ir
Seimos anamnezé pacientés surinkti . Fiziné apziara( jskaitant pilvo apadig irkrdtis ) turéty
Kratineé) turéty sich an diesen anamnezémis taip pat den kontraindikacijomis ir jspé&jimais
orientuotis.

Gydymo metu rekomenduojama atlikti reguliarias kontrolines apzidras, kurios sich j Daznumas ir
pobldis pagal moters individualig rizikos situacijg moters nustatyti. Moterys turéty apie tai bati
informuotos kokie pokygiai kraty kratys ji ji dem Gydytojui pranesti turite (Zr. skyriy ,Kraties
vézys" toliau Zemiau).

Tyrimai Tyrimaijskaitant vaizdinius metodus kaip kaip Mamografija, yra pagal der Siuo metu
jprasta prevencine praktikg ir klinikinemis batinybemis der kiekvienos moters atlikti.

Situacijos, kurios reikalauja stebéjimo reikalauti
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Pacientes turéty bati atidi stebimos jei yra viena i$ 3iy situacijy arba. buvimas arba anks€iau buvo
Sablonas arba. sau néStumo metu vieno néstumo arba vieno praéjusio hormoninio gydymo
pablogejo turi. Tai galioja taip pat uz atvejj, jeigu vienas i$ toliau paminety Situacijos arba ligos
per hormony pakaitinés terapijos Hormony pakaitiné terapija ESTRAMON UNO metu atsiranda
arba. : Leiomioma:

. gimdos mioma )Gimdos mioma) arba Endometriozé

. Rizikos veiksniai dél Tromboembolijos (Zr. Zemiau)

. Rizikos veiksniai dél estrogeny priklausomy naviky, pvz. Atsiradimas nuo Kraties vézys
pas giminaicius 1. laipsnio

. Hipertenzija

. Kepeny ligos (pvz. Kepeny adenoma)

. Cukrinis diabetas su arba be dalyvavimo kraujagysliy Cholelitiazé

. Migrena

. arba ( sunkas)galvos skausmai sisteminé

. sisteminis Lupus eritematozus (SLE)

. Endometriumo hiperplazija istorijoje istorijoje (zr. Zemiau)

. Epilepsija

. Astma

. Otoskleroze

Priezastys del nedelsiamo gydymo nutraukimo Terapijos nutraukimas:
Die Terapija yra esant buvimui kontraindikacijos taip pat ir Siose situacijose nutraukti nutraukti:

. arba Pablogéjimas kepeny funkcijos reikSmingas
. padidejimas kepeny funkcijos Kraujo spaudimo
. Jdéjimas migreninis Galvos skausmai

. Nestumas

Endometriumo hiperplazija ir -vézys

Moterims su nepazeistu gimda yra rizika Rizika del Endometriumo hiperplazija ir -karcinoma pas
ilgalaikis Estrogeny- monoterapija padidina. pranesta padidéjimas des rizikos dél die atsiradimo
vieno endometriumo veézio tarp vartotojy vienas estrogeny-monoterapijos svyruoja tarp
vienkartinio dvigubo iki dvylikto padidejimo, palyginti su moterimis be HRT, priklausomai nuo
trukmés naudojimo ir estrogeno dozés der aukscio (Zr. skyriy 4.8). Po nutraukimo gydymo
gydymo gali rizika rizika bent bent 10 mety padidéjusi islikti.

Papildomas papildomas ciklinis skyrimas vieno gestageno per trukme maziausiai 12 dieny per
meénesj arba. kas 28 dieny ciklg arba nuolatinis kombinuotas estrogeno- gestageno--moterims
motery su nepazeista Gimda kompensuoja tg papildoma rizika, kurig sukelia estrogeny-
monoterapija kyla.

Del ESTRAMON UNO 75 ir ESTRAMON UNO 100 néra parodyta buvo ,kad ta mirtis
endometriumo saugumas per pridéjimg vieno gestageno uztikrinamas yra.

Prasiverzimo- ir tepimo kraujavimai gali per pirmuosius menesius gydymo metu gydymo
pasireiksti. Jei tokie kraujavimai po kurio laiko gydymo eigoje arba terapijos atsiranda arba po
gydymo tesiasi, reikia priezast] nustatyti ir prireikus viena biopsija des endometriumo atlikti gali,
kad viena piktybiné liga des endometriumo pasalinti.
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Nekontroliuojama estrogeny stimuliacija gali sukelti vieng prieSpiktybing arba piktybinis
Transformacija likutinis endometriozés Zidiniai sukelti. Todél reikéty j apsvarstyma jtraukti bati,
tais atvejais vienas gestagenas papildomai prie estrogeny pakaitinés terapijos j duoti, kuriose
kuriose del vienos endometriozés buvo histerektomija atlikta buvo ir kurioms kuriose buvo
likutiné endometrioze yra.

Krdties vézys

Tai yra jrodymy del padidéjusios kraties vezio rizikos moterims, kurios vartoja kombinuotg HRT su
estrogenu ir gestagenu arba HRT tik su estrogenu tik su Estrogenas gauti; Sis rizika yra nuo HRT
trukmeés priklausoma.

Kombinuota estrogeny-gestageny-terapija

Im rémuose randomizuoto placebu kontroliuojamo tyrimo TyrimastyrimasTyrimas), ir vienos
metaanalizés i$ perspektyviniy epidemiologiniy tyrimy buvo vienodai padidéjusi krties vézio
rizika moterims nustatyta

, kurios vartojokombinacijg i$ estrogeno ir i$ Estrogenai ir Gestagenas kaip HRT vartoti; 3i rizika
atsiranda po apie 3 (1-4) mety pasirodo (zr. skyriy 4.8).

Estrogeny-monoterapija

WHI-tyrimas parodé ne padidéjusi krGties vezio rizika pas histerektomijg patyrusias moteris
vartojancias vien estrogeny monoterapijg. Stebejimo tyrimai dazniausiai parodé nedidelj
padidejusig rizikg del krities veZio diagnozés Krities véZio diagnoze parodyta, kad taciau
mazesné buvo nei rizika rizika vartotojoms estrogeny- gestageny--Kombinacijos zr.skyriy
4.8). Rezultatai

rezultatai Rezultatai vienos didzZiosios metaanalizés parode ,kad po gydymo pabaigos padidejusi
rizika laikui bégant mazéja ir laikas iki sugrjzimo j pradinj lygi sutrumpéja Sugrjzimas j atitinkantis
amziy pagrindiné rizika nuo trukmes ankstesnes taikymo HRT priklauso yra. Jei HRT daugiau nei 5
metus ilgai taikyta ,gali tai tas Rizika per vieng laikotarpj 10 mety arba ilgiau trukti.

HRT, ypa¢ kombinuotas gydymas su estrogenais ir gestagenais ,sukelia atlieka padidéjusio kraties
tankio mammogramoje kas galineigiamai paveikti radiologine krdties vézio diagnostika .
Kiausidziy.

Kiausidziy

vézys yra labai daug reCiau nei krties vézys. Epidemiologiniai duomenys didelés metaanalizés
leidzia daryti iSvada apie Siek tiek padidejusia rizikg moterims kurios vartoja, kurios yra Rémas
vienas HRT estrogeno-Monopreparatas arba kombinuotas estrogeno-gestageno-vaistas taikyti,
kuris yra per 5 naudojimo mety rodo ir po nutraukimo der Gydymas per laikui bégant mazéja. Kai
kurie kiti tyrimai jskaitant WHI-tyrima rodo tai kad, kad atitinkamas atitinkamas Rizika po der
vartojimo kombinuoto HRT HRT panasi arba $iek tiek mazesné yra (Zr. skyriy 4.8).

Veniné tromboembolija
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HRT yra su padidéjusia 1,3- iki 3 karty rizika veny tromboembolijoms (VTE) susijes , ypacdél giliyjy
veny tromboziy arba plauciy embolijy Plauciy embolijos. susijes pirmuosius metus hormony HRT
yra didesné tikimybé veny VTE nei véliau ( Zr.skyriy 4.8). Pacientés

su nustatyta trombofilija Trombofilija turi padidejusig VTE rizikg. HRTgali padidinti 3ig rizikg ir
todél yra kontraindikuotina Sioms pacientéms Pacientés zr. skyriyzr. Skyrius 4.3).

Prie bendryjy pripazinty VTE-rizikos veiksniy priklauso Sie: estrogeny vartojimas, estrogenai,
vyresnis amzius, didesnés operacijos, didesnésoperacijos , ilgesné, reikSmingas antsvoris (KMl
>30 kg/m2), néstumas/pogimdyminis laikotarpis, sisteminé raudonoji vilkligé (SRV) ir vézys. yra
nera sutarimo dél galimo galimo vaidmens veny varikozes prie VTE.

Kaip prie visy pooperaciniy pacienty turi prevencinés priemones siekiant iSvengti VTE po
operacijos apsvarstyti reikia . Prieilgesnes ilgesnis Immobilizacija po planuotos operacijos
rekomenduojama nutraukti HRT 4—6savaites prie$ procedirg sustabdyti . Gydymas turetybati
tesiamas tik po to vél pradetas bus, kai moteris vél visiSkai mobilizuota yra.

Moterims be VTE istorijoje istorijoje, bet su giminaiciais pirmo laipsnio, kurie jau in jauny mety
VTE susirgusiy, gali bati trombofilijos-patikra apsvarstyta iStraukta atliekama. Pries tai reikéty
paciente pacienté iSsamiai apie mirtis ribotas informaciné verté $ios procediros patarti bus (tai
tik tik dalis defekty kurie defektai identifikuoti, kurie gali sukelti trombofilijg sukelia). Ar nustatytas
trombofilinis defektas ir ir yra be to trombozés pas giminaicius Zinomos arba yra der nustatytas
defektas sunkus (pvz., antitrombino, baltymo S ir/arba Baltymo Ctrikumas arba viena
kombinacija i§ defekty), todél yra viena PHT kontraindikuotina.

Pacientems gydomoms nuolatiniu gydymu su Gydymas su Antikoaguliantai turety prie$ der
vartojimg hormony pakaitinés terapijos naudos ir rizikos santykis atsargiai jvertintas bati.

Jei atsiranda tromboembolija VTE po pradZios hormony pakaitines terapijos issivysto, turi bati
vaistas nutrauktas bati. Pacientes pacientes turety apie tai informuotos bati, kad jos nedelsiant
susisiekty su gydytoju gydytoju turi privalo, kai jie galimi simptomai tromboembolijos pastebéti
( ypaCskausmingas patinimas kojos , staigusskausmas kratinés srityje , Krdtinés Igsta, Dusulys).

Koronariné Sirdies liga

Yra néra jokiy jrodymy i$ atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamy tyrimy, kad kombinuota PHT su
estrogenu ir Estrogenas ir Gestagenas arba viena Estrogeny-Monoterapija moterims prie$
miokardo infarktg apsaugo, nepriklausomai nuoto , ar pas jas koronarine Sirdies liga yra arba ne.

Kombinuota Estrogeny-Gestageny-Terapija:

Santykiné Rizika koronarinés Sirdies ligos yra vartojant kombinuotg PHT HRT su Estrogenas ir
Gestagenas nezymiai padidéjes. Kadangi pradiné rizika dél koronarinés Sirdies ligos labai didelé
dalis priklauso nuo amziaus ,yra skaicius die Skaicius der papildomai atsirandanciy atvejy, kurie
susije su PHT iS estrogeno ir gestageno kyla, prie prieSmenopauziniy sveiky motery labai maza.
SkaiCius didéja taciau taCiau su didéjanciu amziumi.

Estrogeny-monoterapija:
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Atsitiktiniy kontroliuojamy tyrimy metu nebuvo jokiy jrodymy dél padidéjusios rizikos koronarines
Sirdies ligos Sirdies liga prie histerektomijg patyrusiy motery po vienos estrogeny-monoterapijos
rasta.

Insultas

Kombinuotas gydymas su estrogenais ir gestagenais ir estrogeny- monoterapijayra susije su
vienam iki iki 1,5 karto padidéjusia insulto rizika susijusi. Santykineé rizika yra nepriklausoma nuo
amziaus ir laikotarpio, kuris nuo menopauzés pragjo yra. Kadangi taCiau tas pagrindiné rizika,
patirti insulta ] patirtididele dalis priklauso nuo amziaus priklausomai nuo amziaus ,didéja ima
bendroji rizika Bendra rizika insulto Insultas uz Moterys po viena PHT su didéjanciu amzZiumi iki
(Zr. skyriy 4.8).

Sunkios anafilaksineésanafilaktoidinés Reakcijos

Po pateikimo j rinkg buvo Atvejai apie anafilaksines/anafilaktoidines reakcijas pranesta, kurios
atsirado bet kuriuo metu per gydymo estradioliu metu issivyste ir reikejo medicininés skubios
pagalbos paslaugy.

Pacientés, kurios po gydymo Estradioliu patiria angioedemg , neturéty ESTRAMON UNOvel gauti
ESTRAMON UNO Kitos ligos baklées.

Kita Ligos bukles

. Estrogenai gali sukelti skysciy susilaikymg ;todél pacienteés su Sirdies arba inksty
funkcijos sutrikimais turi bati atidi stebimos . Moterys.
. Moterys su esama hipertrigliceridemija turi per vieng estrogeny arba hormono pakaitiné

terapija atidi stebeti bati, nes su sgsaja su estrogeny terapija po tokios terapijos
Aplinkybémis nuo rety atvejy stipraus trigliceridy padidéjimo plazmoje su pasekme
pankreatito buvo pranesta . Egzogeniniai estrogenai gali.

. Egzogeninis Estrogenai gali Simptomai paveldimo arba jgyto angioedemos sukelti arba
pabloginti pasunkinti.

. padidina koncentracija tiroksing jungiancio globulino (TBG), dél ko tai gali sukelti iki j
vienam padideéjimas bendro cirkuliuojancio skydliaukes hormono atsiranda,
kasremiantis baltymais susijusio jodo (PBI), T4- lygio (PBI), T4- kolonélés -arba- arba
Radioimuninis tyrimas) arba T3 lygio (radioimuninis tyrimas) matuojamas yra. T3-
dervos absorbcija yra sumazéjusi, kas atspindi TBG-padidéjima atspindi. laisvos T4 ir T3
koncentracijos nesikeicia nesikei€ia .. Kita Jungianciy baltymy gali serume Serume
padidéti bati, kaip tai kortikoidus jungiantis globulinas (CBG) ir lyties hormonus
jungiantis globulinas (sex-hormone-binding globulin/SHBG), kas prie padidéjimo
padidéjimo cirkuliuojanciy cirkuliuojanciy kortikosteroidy arba. Seksualinis hormonas
veda. Laisvas arba biologiskai aktyvios hormony koncentracijos lieka nepakitusios. Kiti
plazmos baltymai gali padidéti (Angiotenzinogenas/Renino substratas, Alfa-1-
antitripsinas, Ceruloplazminas).

. Po hormony pakaitines terapijos nepagereja kognityviniai gebejimai ne . Yra
jrodymuyapie padidéjusia rizikg dél galimos demencijos Rizika uz viena tikétina
Demencija prie moterims, kurios prie pradzios vienos nenutrikstamos kombinuotos
PHT arba vienos estrogeny- monoterapijos vyresnés nei 65 mety buvo.

Hepatitas C
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Klinikiniuose tyrimuose Tyrimai su dem kombinuotu reZimu Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir su
arba be Dasabuvir prie$ hepatito C virusg (HCV), atsirado padidéjimas ALT daugiau nei kaip 5
kartus didesné uz virsutineg normg (virdutiné normos riba, ULN) reik8mingai daZniau moterims,
kurios vartojo etinilestradiolio turin€ius vaistus kaip pvz., KHK naudojo. Be to, buvo gydant su
Glecapreviru Glecaprevir/Pibrentasviras Padidéjimai ALT pas vartotojas nuo etinilestradiolio
turinCiy vaisty pastebéta. Pas moteris, kurios vaistus su kitais estrogenais nei etinilestradiolis
naudojo, kaip pavyzdziui Estradiolis, buvo daznis padidejusiy ALT-verCiy panasus kaip pas tas,
kurios nepriemé estrogeny ;del riboto skaiCiaus motery, kurios Sias moterims, kurios 8i kity
estrogenai taikytas, yra vis delto

atsargumas vartojant tuo paciu metu skiriant kartu su tuo kombinaciniu rezimu
OmbitasvirParitaprevir/Ritonavir su arba be Dasabuvir ir taip pat su rezimu
Glecaprevir/Pibrentasvir siloma. (Zr. skyriy 4.5).

Yra Zinoma ,kad kontaktiné jautrinimas Kontaktine sensibilizacija prie visy vietiniy taikymy
pasitaikyti gali. Nors tai labai retai jvyksta, turety moterys, kurios turi kontaktine sensibilizacijg j
vieng i$ Sudedamosios dalys i§ ESTRAMON UNO vystytis, pries tai jspeta bati, kad gali rimta
padidéjusio jautrumo reakcija atsirasti gali, jei ji sau toliau Siam sukelian¢iy medziaga paveikti.

Gydymas terapija su ESTRAMON UNO néra ne kontraceptinis.

Vartojimas vaikams vaikams
ESTRAMON UNO negalima vaikams vaikams ne taikomas bati.

4.5Saveikos su kitais vaistais ir kitos sgveikos

Estrogeny metabolizmas der estrogenai (ir gestagenai) gali per mirtis simultaniskas vartojimas
nuo medziagy sustiprinti gali, kurios vaistus metabolizuojancius fermentus, ypa¢ CYP450
fermentus, indukuoja . TarpSiy medziagy yra antikonvulsantai Antikonvulsantai tokie kaipkaip
pvz., fenobarbitalis, fenitoinas, karbamazepinas) ir antiinfekciniai vaistai (kaip pvz., rifampicinas,
rifabutinas, nevirapinas ir efavirenzas).

Ritonaviras ir nelfinaviras turi, jei jie vienu metu su steroidiniais hormonais taikomi ,, fermentus
indukuojantys savybes, nors jie i$ tikryjy kaip stiprds fermenty inhibitoriai zinomi yra.

Augaliniai vaistai, kurie jonaZole (Hypericum perforatum) turi, gali den metabolizma der
estrogeny (ir gestageny) indukuoti.

Estradiolis yra daugiausia per CYP3A4 metabolizuojamas, todel die vienalaikis vartojimas
CYP3A4- inhibitoriy, kaip pavyzdziui ketokonazolas ir eritromicinas, gali padidinti estradiolio
ekspozicijg .Poveikis vieno gali.

padidintas . HRT su estrogenais j kitus vaistus

Buvo pastebéta kad kartu vartojant estrogeny turinius hormoniniuskontraceptikus plazmos
koncentracijos die Plazmos koncentracijos nuo Lamotriginas dél der indukcijos der lamotrigino
gliukuronidacijos zymiai sumazinti. Tai gali mirtis kontrole nuo traukuliai paveikti. Nors mirtis
galimas Saveika tarp vienos hormony pakaitines terapijos ir Lamotrigino nebuvo istirta ,yra
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tikétina , kadpanasi sgveika pasireik§ moterims, kurios naudoja hormony pakaitine terapijg
Moterys, kurios abu vaistai kartu vartoti, yra, kurie j sumazéjima priepuoliy kontrolés sumazéjimo
gali sukelti.

Farmakodinaminés sgveikos

Klinikiniuose tyrimuose Tyrimai su dem kombinaciniu rezimu OmbitasvirParitaprevir/Ritonavir su
arba be Dasabuvir prie$ hepatito C virusg, pasireiSke padidejimas ALT daugiau nei 5 kartus
didesnis uz 5 kartus virdutiné Norm (virSutiné normos riba, ULN) reik$mingai dazniau pas moteris,
kurios etinilestradiolio turin€ius vaistus kaip pvz., KHK vartojo. Moterims, kurios vaistus su kitais
estrogenais nei etinilestradiolis vartojo, kaip apie Estradiol, buvo daznis padidéjusiy ALT-verciy
panasus kaip pas tuos, kurie nepriemé estrogeny ;dél riboto skaiCiaus riboto skai€iaus moterims,
kurios Sias kitas estrogenus taike, yra vis délto atsargumas naudojant tuo paciu metu skiriant
kartu su deriniu kombinacija OmbitasvirParitaprevirRitonavir su arba be Dasabuvir ir taip pat su
rezimu Glecaprevir/Pibrentasvir (zr. skyriy 4.4) reikalinga.

Transderminio taikymo metu yra pirmo prasiskverbimoefektas kepenyse aplenkiamas ,todél
transderminiai taikomi estrogenai (ir gestagenai )galbGt maziau stipriai nei per burng vartojami
hormonai Hormonas per fermenty induktoriai paveikti bati.

Klinikinis gali vienas padidéjes estrogeny ir gestageny metabolizmas iki vieno sumazéjusio
poveikio Sio hormony ir iki pokycCiy des uterininis kraujavimo modelis sukelti.

Per vieng estrogeny terapija gali kai kurie laboratoriniai tyrimai bati paveikti kaip pvz. gliukozes
tolerancija Gliukozeés tolerancija- skydliaukés funkcijos tyrimai Skydliaukes funkcijos tyrimai.

4.6 Vaisingumas, Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

ESTRAMON UNO yra néStumo metu neStumas ne nurodytas. Jei jis gydymo metu su gydymu
ESTRAMON UNO ESTRAMON UNO j neStumg ateina, reikéty gydyma nutraukti nedelsiant
nutrauktas bati.

Dauguma dauguma Siuo metu turimy epidemiologiniy tyrimy, kurie dél vieno neplanuota
estrogeny poveikj des vaisiui svarbis yra, nerodo jokiy teratogeniniy arba fetotoksiniy poveikiy.

Zindymo laikotarpis
ESTRAMON UNO yra Zindymo laikotarpiu ne indikuotas.

4.7 Poveikis j ir gebejimui valdyti mechanizmus ESTRAMON UNO neturi arba turi
nereikSmingg poveikj
transporto priemoniy vairavimui ir gebéjimui valdyti mechanizmus ESTRAMON UNO neturi arba
turi nereikSmingg poveikj transporto priemoniy vairavimui arba mirtis gebéjimas valdyti masinas
nuo masinas.

4 8Salutinis poveikis
Lengvas eritema taikymo vietoje buvo dazniausias pranestas Salutinis poveikis (16,6 %). Eritema

buvo eritema buvo po nuémimo des pleistro nuo odos taikymo vietoje pastebéta. Nedidelis
niezulys ir nedidelis odos bérimas aplink apvalus taikymo vietg buvo buvo taip pat pranesta.
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Salutinis poveikis yra pagal daznuma surusiuotas, dazniausias pirmiausia .. naudojama $i
konvencija : Konvencija naudojamas:
Labai daznai (21/10)

Daznai
Kartais
Retai
Labai retai
Ne zinoma

(21/100 iki <1/10)
(21/1.000 iki <1/100)
(21/10.000 iki <1/1.000)
(<1/10.000)

(Daznis remiantis pagrindu turimos informacijos Duomenys ne jvertinami)

Kiekvienoje daznio grupéje yra nepageidaujamos reakcijos pagal sunkumo laipsnj mazéjancia.

iSvardytos Nepageidaujamos reakcijos toliau lenteléje buvo j klinikiniuose tyrimuose ir i$ der
patirties po pateikimo j rinkg po ESTRAMON UNO arba bendrai po estrogeny terapijosbuvo

pranesta ..
Organy Labai Daznai Kartais Retai Labai retai |Nezinoma*
klasés daznai (21/10 (21/1.00  [(21/10.0  [(<1/10.000)|(dazZnis
(21/10) 0 iki 0 iki 00 iki remiantis
<1/10) <1/100) <1/1.000) turimais
duomenimis
Ne-
jvertinamas)
nejvertinamas)
Gerybiniai, Krdties vézys
piktybiniai
ir
nespecifini
ai Neu-
plazmos
Ligos Padidejes |Dilgéliné, |anafilaktoidine
imunineés jautrumas |anafilaksin |s reakcijos
sistemos jautrumas  |é Re-
sistemos akcijos
Metaboliz sumazejes
mo ir angliavand
mitybos eniy
sutrikimai lenhydrat-
Tole- ranz,
Pablogéjim
as Porfirija
Psichiatrinia Depresija, |Nerimo Sutrikimai
i sutrikimai Ner- vinga, | blsenos der Li- bido
Afekto la-
bilumas
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Ligos is |Galvos Nemiga, Migrena, Parestezija |Chorea
Nervy sis- |[skausmai  |Apsvaigima |galvos
tema S svaigima
S
Organy klasés Labai Daznai Kartais Retai Labai retai |NeZinoma*
daznai (21/100 (21/1.00 (21/10.00 |(<1/10.000) |(daznis
(21/10) iki 0 iki 0 iki remiantis
<1/10) <1/100) <1/1.000) turimais
duomenimi
s ne-
jvertinamas
)
Akiy ligos Regéjimo Kontaktiniy
sutrikimai, leSiy
sausos netoleravima
akys S
Kraujagysliy ligos Hipertenzij |veniné Embolija
a, Pal- Trombo-
pitacija embolija
Ligos organy Pykinimas, |Vémimas
Gastrointes- dispepsija,
tinalinis traktas diareja,
pilvo
skausmas,
patimas,
pilnumo
jausmas,
apetito
padidéjimas
gijimas
Kepeny- ir Cholelitiazé
tulzies- taky , Pokyciai
ligos bendras kepeny
funkcijoje ir
tulZies
nutekéjime
Odos ligos ir taikymo odos odos Alopecija  |chloazma |skeleto
poodzio audinio |vietoje**, |spalvos nekroze, raumeny,
reakcijos eritema pokytis hirsutizmas jungiamojo
akné, odos |alopecija audinio
bérimas,
sausa oda,
niezulys

o
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ir kauly ligos Nugaros Sanariy Miastenija Skausmai
Kaul- kepeny skaus- mai | skaus- mai, galinése
liga gen raumeny- gallnése
spazmai gallnése
Lytiniy organy | KrGties Krdties gimdos fibrocistiné
Lytiniy organy ir |jtampa, padidéji- leiomioma, mastopatija
kraties liaukos | kritinés mas, kiauSintakiy
skausmas, |menoragija, cistos,
dismenoreja | ISskyros, gimdos
, ne- kaklelio
menstruacij |reguliarus polipai,
y sutrikimai |va- gimdos sekrecija i§
kraujavimas, kraties
gimdos liaukos
spazmai,
maksties
infekcijos,
endometriu
mo
hiperplazija
Bendros ligos ir skausmas, alerginés Kraujavimas
skundai astenija, reakcijos, |iS nosies
vartojimo vietoje periferiné apetito
edema, stoka
svorio sigkeit
svyravimai
Tyrimai padidéjes nenormalus
Transa- Kepeny-
minazes funkcijos
tyrimai
* Po Pateikimo j rinkg pranesta

** Reakcijos taikymo vietoje jskaitant vietinj kraujavimg, Kraujosruva, Deginimas, Odos
problemos, Odos sausumas, Egzema, Edema, Odos paraudimas, Uzdegimas, Odos dirginimas,
Skausmas, Papulés, Jautrumo sutrikimas, Niezulys, Odos berimas, Odos spalvos pakitimas, Odos
pigmentacija, Patinimas, Dilgéliné ir Plslelés.

Krdties vézys

Moterims, kurios vartoja kombinuota Estrogeny-Gestageny-terapija daugiau nei 5 metus vykde
turejo, buvorizika deél krdties véZio iki 2 kartus padidéjusi 2 kartus padidéjes.

Pas vartotojas vienos estrogeny-monoterapijos rizika yra padidéjimas des rizikos mazesne nei
pas vartotojas estrogeny-gestageny-kombinuoty preparaty.

Die Aukstis des Rizikos yra priklausomas nuo Vartojimo trukmes (Zr. skyriy 4.4).
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Tai yra Jvertinimai del absoliucios Rizikos pagrjsti remiantis Rezultatai i§ didZiausios atsitiktines
atrankos, placebu kontroliuojamo tyrimo (WHI-tyrimas) ir iki $iol didZiausios metaanalizés i3
perspektyviniy epidemiologiniy tyrimy pateikti.

lki Siol didZiausias metaanalize i§ perspektyviniy epidemiologiniy tyrimy

Apskaiciuota papildoma kraties vézio rizika po 5 mety vartojimo pas moteris su kiino masés
indeksu KMI 27 (kg/m?)

Amzius |Atvejy skaiCius |Santykiné |Papildomi Atvejaitarp 1.000 HRT vartotojy
prie 1.000 Rizika po 5 Mety Estrogeny monoterapija

pradzios | nevartojanciy
HRT motery HRT
(Metai) |vartojimas per 5
metus (50-54

metai)*
Estrogeno monoterapija
50 1.2 2,7 2,7
Estrogeno ir gestageno derinio terapija
50 13,3 1,6 8,0

*

remiantis su pradiniusergamumo rodikliu Anglijoje metais 2015 tarp motery su kiino masés
indeksu 27 (kg/m?2). Pastaba : Kadangi

Pastaba: Taip sich die foninis daznis von krities vézio i§ ES Salies j ES 3alj skiriasi, keiCiasi sich taip
pat die skaiCius der papildomy krities vézio atvejy proporcingai.

ApskaiCiuota papildomas kraties vézio rizika po 10 mety vartojimo pas moteris su kiino mases
indeksu 27 (kg/m?)

Amzius Daznis per 1.000 HRT Santykine rizika |Papildomi atvejai pro
HRT nevartojanciy motery per 1.000 HRT vartotojos po
pradzioje |10 mety laikotarpj (50-59 10 mety
(metai) metai)*
Estrogeno monoterapija

50 26,6 13 7.1

Estrogeno-gestageno kombinuota terapija
50 26,6 18 20,8

*atsizvelgiant | pradinius sergamumo rodiklius Anglijoje metais metais 2015 prie moterims su
vienu KMI 27 (kg/m2)

Pastaba: Kadangi keiciasi foniné krdties vézio daznis ES Salyje i$ ES Salies ES 3al;j skiriasi
skiriakeiCiasi ir save taip pat skaicius papildomy kraties veézio atvejy proporcingai.

WHI-tyrimai JAV — papildoma kraties véZio rizika po 5 mety PHT

Amzi Daznis 1000 Santykiné | Papildomi atvejai tarp 1.000 HRT

aus motery placebo | rizika (95 %| vartotojy per 5 mety laikotarpj (95 % PI)
grup grupéje vir§ Pl)

e vieno laiko-

(met tarpasnuo 5
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ai) | mety

Estrogeny monoterapija (CEE)

20-/9 21 %)63 (0,/- -4 (-6-0)*
Estrogenas ir gestagenas (CEE¥MPA)"
50-79 |17 [1,2(1,0-1,5) +4 (0-9)

* Kai Ribojimas dél Jvertinimas moterims, kurios prie$ tyrimg netaiké HRT naudojo nebuvo
padidejusi, atrodé kad rizika per pirmuosius penkerius 5 nebuvo padidejusi padidéjes: Po 5 mety
rizika buvo didesné nei neapdoroty motery. *

* studijatarp motery be gimdos, kurios neturéjo padidejusios kraties veézio rizikos parodé parode

Endometriumo karcinoma

Postmenopauzines Moterys su nepazeistu Gimda

Apie 55 1.000 motery su nepazeistu Gimda, kurios netaiko PHT naudoja, iSsivysto viena
Endometriumo karcinoma. Moterims su nepazeistas Gimda yra die vartojimas vieno estrogeno-
monoterapija ne rekomenduojama, nes tai padidina rizikg endometriumo karcinomos padidéjimo
(Zr. skyriy 4.4).

In Priklausomai nuo estrogenymonoterapijos trukmés ir estrogeny dozés buvo padidéjusi rizika
endometriumo karcinomos epidemiologiniuose tyrimuose buvo nuo 5 iki 55 papildomai
diagnozuoty atvejy Atvejais 1 000 motery esant amziaus tarp 50 ir 65 metuy.

Pridéjus gestageno prie estrogeno monoterapijos bent12 dieny per 12 gali Sis bati efektyvus
metodas padidéjusi rizika iSvengta baty. Million Women Study tyrime po 5 mety vartojimo vienos
kombinuotos HRT (sekvenciné arba nuolatiné) rizika endometriumo vézio nebuvo padidéjusi
padidéjes (RR 1,0 [95 % PI 0,8-1,2]).

KiausidZiy karcinoma

Vartojimas i§ estrogeny-monopreparaty arba i§ estrogeny-gestageny-kombinuoty preparaty
hormony PHT yra su Siek tiek padidejusia rizika susijes ,, kad vienas kiausidziy vezys
diagnozuojamas yra (Zr. skyriy 4.4).

IS metaanalizés 52 epidemiologiniy tyrimy matyti padidejusi kiausidziy vézio rizika moterims
padidéjusi kiausidziy vézio rizika Moterys iSrySkeja, kurios Siuo metu HRT naudoja, palyginus su
moterimis, kurios HRT niekada néra naudojusios (RR 1,43, 95 % Pl 1,31-1,56). Moterims nuo
amziaus tarp 50 ir 54 mety, kurios vartoja 50 ir 54 mety, kurie vieng HRT 5 metai ilgai taikyti,
atsiranda vienas papildomas atvejis per

2.000 vartotojy . Moterims nuo amziaus tarp 50 ir 54 mety, kurios nenaudoja HRT taikyti,
atsiranda per penkeriy 5 mety laikotarpj apie 2 atvejai i kiausidziy karcinomos 2 000 motery
diagnozuota.

Veninés tromboembolijos

Rizika rizika dél veninés atsiradimo vienos veninés Tromboembolija (VTE), pvz. vienos giliyjy kojy
veny- arba. dubens veny arba plauciy embolija Plauc¢iy embolijayra vartojant HRT 1,3-3 kartus
padidéjusi HRT nuo 1,3 iki 3 karty Tai. Sis Atsiradimas tokio jvykio yra gydymo pirmaisiais metais
tikétinesnis nei vélesniais gydymo metais (Zr. 4.4 skyriy). Sutuo susije duomenys yra Rezultatai
WHI-tyrimy yra Siame skyriuje pateikti.

WHI-tyrimai — papildoma rizika dél VTE po 5 mety HRT

(\+ Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Amziaus grupé Daznis 1000 Santykine Papildomi atvejai per

(metai) motery Placebo rizika (95 1.000 HRT vartotojy po 5

grupé per vieng % PI) mety

laikotarpj 5 mety
Oraliné estrogenymonoterapija*

50-59 |7 112(06-24) | 1(-3-10)
Kombinuota oraliné Estrogeno-gestageno-terapija
50-59 |4 123(12-43) | 5(1-13)
* Tyrimas pas moteris be Gimda

Koronariné Sirdies liga

Pas vartotojas vienos kombinuotos Estrogeny-Gestageny-HRT vyresniame amziuje vir§ 60 mety
yra rizika dél vystymosi ligos vystymosi vienos koronarinés $irdies ligos $iek tiek padidéjusi (Zr.
skyriy 4.4).

Insultas

Vartojimas vieno estrogeno monoterapijosarba kombinuotos estrogeno ir gestagenoterapijos-
Terapija yra susijusi su vienu iki 1,5 karto padidéjusia rizika dél iSemijos insulto . Rizika
délhemoraginio insulto yra padidéjusi hemoraginis Insultas yra po hormony pakaitinés terapijos
ne padidéjusi.

Si santykiné rizika yra nepriklausoma nuo amziaus arba nuo vartojimo trukmés. Kadangi pradiné
rizika taciau stipriai nuo amziaus priklauso, padidéja save bendroji rizika moterims Moterys
jaunesnéms nei PHT su didéjanciu amziumi (Zr. skyriy 4.4).

Kombinuotas WHI-Tyrimai — papildoma rizika del iSeminis insultas® po 5 mety HRT

Amziaus Daznis per 1.000 Santykiné Papildomi atvejai per

grupé (metai) | motery placebo rizika 1.000 HRT vartotojy per 5
grupéje per 5 metus | (95 % Kl) metus

50-59 8 1,3(1,1-1,6) 3(1-5)

*

Buvo nebuvo nustatyta tarp iSeminiu ir hemoraginiu insultu skiriama.
Sojy aliejus (Ph.Eur.) gali sukelti alergines reakcijas.

Susijes su viena vienas Estrogeno-Gestageno gydymas buvo kiti nepageidaujami vaisty poveikiai
pranesta

. ligos tulZies puslés

. Oda- ir poodzio ligos: chloazma, daugiaformé eritema, mazginé eritema, kraujagysliné
purpura

. tikétina demencija pas moteris im amziuje vir§ 65 mety (Zr. skyriy 4.4)

. Geltonkanis

. Krdties adenoma

PraneSimas apie jtarimg del nepageidaujamy reakcijy
Pranegimas apie jtarima dél nepageidaujamy reakcijy Salutinis poveikis po der registracijos yra
nuo didelés svarbos. Ji leidZia nuolating stebéseng Stebejimas naudos ir rizikos santykio Naudos
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ir rizikos santykis vaisto Vaisty. Artimieji nuo Sveikatos profesijos yra praSomi, kiekvieng jtariama
nepageidaujama reakcijg pranesti

Federaliniam vaisty institutui ir medicinos produktams skyrius
Farmakologinis budrumas
Svetaine: Svetaine:

www.bfarm.de.

4 9Perdozavimas
Viena Uminis perdozavimas yra dél taikymo bado nejtiketinas . DaZzniausisimptomai perdozavimo
klinikinio taikymo yra kratinés jtampa klinikinio taikymo yra kratinés jtampa ir/arba Maksties
kraujavimas. Jei tokie simptomai pasireiskia, reikety svarstyti dozes sumazinimg j apsvarstyma
jtraukti reikety. PaSalinus pasalinimas des Pleistrai gali perdozavimo poveikiai greitai bati
pasalinti ..

5. Farmakodinaminés
5.1 savybeés Farmakoterapiné
grupe: Estrogenai ATC kodas: GO3C AO3
Veiklioji

medziaga ,sintetinis 17-B- 17-B-Estradiolis, yra chemiskai ir biologiskai su natdraliu organizmo
Zmogaus estradioliu identiSkas, kompensuoja den praradimg der estrogeny gamybos moterims
po menopauzes Moterys ir mazina su tuo susijusius nepatogumus Skundai.

apsaugo nuo kauly maseés praradimo po menopauzés arba po ovariektomijos . vienas Kiausidziy
pasSalinimas pries.

Duomenys apie den klinikinius tyrimus
Palengvinimas der dél den estrogeny trakumo sukelty simptomy ir Poveikis der kraujavimams
Vienas Palengvinimas der Menopauzés simptomai buvo per pirmasias savaites gydymo pasiekta ..

Estrogeno trikumas

menopauzés metu siejamas su padidejusiu kauly apykaita ir praradimu kauly maseés bei tankio an
Kauly mase kartu.

Sis Poveikis nuo Estrogeny kauly tankis yra priklausomas nuo dozés. Apsauga yra akivaizdZiai tiek
ilgai veiksminga, kaip gydymas gydymas tesiamas bus. Po pabaigos HRT yra kauly netekimas |
kauly masés su dem neapdoroty motery palyginamas.

IS WHI-studijos ir metaanalizes kity studijy rodo i8, kad dabartinis vartojimas HRT vien arba kartu
su kombinacija su su vienam gestagenui, del daugiausia sveiky motery rizikg nuo klubo-,
slanksteliy- arba kity osteoporoziniy lGziy sumazina. HRT galety taip pat IGziai pas moteris su
mazu kauly tankiu ir/arba patvirtinta osteoporoze uzkirsti kelig, tam yra taciau tik riboti duomenys
prieinami.

5.2 Farmakokinetinés savybes

Rezorbcija
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Per die transderminj vartojimg von estradiolio gaunamos su mazesnemis bendromis dozemis nei
per der oralinj vartojimg terapinis Plazmos koncentracijos pasiekiamos, kai prie der transderminio
vartojimo taip pat die plazmos lygiai nuo estrono ir estrono konjugaty yra Zemesni ..

ESTRAMON UNO 50/- UNO 100

ESTRAMON UNO 50/- UNO 100

Naudojant nuolatinj taikymg ESTRAMON UNO 50 arba. - UNO 100 buvo pasiekta vidutine
plazmos koncentracija (Cav) apie 31,43 pg/ml arba. 70,97 pg/ml pasiekta. DidZiausia maksimali
Plazmos koncentracija (Cmax) buvo tarp diapazone nuo 56,1 pg/ml arba. 116,5 pg/ml. Po
pasalinimo pleistro grjzta grjzta der Estradiolio plazmos lygis per 12—24 val. vél iki pradiniy verciy
grjzta.

ESTRAMON UNO 75

Nuolatiniam vartojimui ESTRAMON UNO 75 buvo vidutiné plazmos koncentracija (Cav) apie 55,7
pg ml pg/ml pasiekiama, kuri pabaigoje vieno dozavimo intervalo i§ septyniy dieny dar 32,3 pgml
sudaro . Po pasalinimo pleistro Pleistrai grjzta estradiolio plazmos lygis Estradiolio plazmos lygis
per 12-24 val. vél j pradinius rodiklius grjZta.

Pasiskirstymas

Estradiolis yra daugiau nei 50 % prijungtas prie plazmos baltymy kaip lytinj hormong jungiantis
globulinas ir albuminas lytinj hormong suriSantis Globulinas ir albuminas suristas. Tik 2 % yra
laisvas ir biologiSkai aktyvus.

Biotransformacija

Transderminis panaudotas estradiolis yra per tg patj bGda metabolizuojamas kaip tas endogeninis
hormonas. Estradiolis yra daugiausia kepenyse Kepenys ] Estronas metabolizuojamas, ir tada j
estriolj, epi-estriol] ir katechol-estrogenus, kurie tada j sulfatus ir gliukuronidais konjuguojamas
yra. Citochromo P-450 izoformos CYP1A2 ir CYP3A4 katalizuoja die hidroksilinimg i$ estradiolio
formuojancio estriolj. Estriolis yra Zzmogaus organizme per UGT1A1 ir UGT2B7
gliukuroniduojamas. Estradiolio metabolitai yra taip pat per den enterohepatine cirkuliacijg
metabolizuojami.

Eliminacija

Sulfatai ir gliukuronido -esteriaiyra kartu su maza dalis maza dalis i$ Estradiolis ir jvairiy kity
metabolity su Slapimu iSskiriama. Tik nedidelis kiekis iSsiskiria su iSmatomis . Kadangi Estradiolis
iSskirtas. Da Estradiolis trumpas pusinés eliminacijos laikas turi ( apiel 1),iSnyksta per 24 valandas
po pasalinimo pleistro serumo koncentracijos estradiolio mirtis Serumo koncentracijos nuo
Estradiolis ir Estronas vel ] pradinius rodiklius atgal.

5.3 Ikiklinikiniai Duomenys apie Sauguma
Toksikologinis profilis estradiolio Estradiolis yra gerai Zinomas.
Die nuolatinis vartojimas nuo natdraliy ir sintetiniy estrogeny per ilga laikotarpj padidina tam
tikroms gyvany rasims Gyviny rasys naviky Daznumas daznj Navikai j Kratine, gimda, Gimdos
kaklelis, makstis, Seklidés ir Kepenys taip pat daznis naviky limfines sistemos ir hipofizés Limfinés
sistemos FARMACINE INFORMACIJA Sarasas.

6. FARMACINE INFORMACIJA
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6.1 SaraSas der kiti sudedamosios dalys
. Matrica: Poli[(2-etilheksil)akrilatas-ko-metilakrilatas-ko-akrilo rligstis-ko-(2,3-
epoksipropil)metakrilatas] (62,2:32,0:5,7:0,03), RRR-alfa-Tokoferolio-paruosimas (USP)
(sudétyje yra sojy aliejus [Ph.Eur.])
. Nesiklio plévele: Polietilentereftalatas
. Apsaugine plevele: Polietilentereftalatas, silikonizuotas

6.2 Nesuderinamumai
Ne taikoma.
6.3 Galiojimo trukme Tinkamumo laikas
2 metai
6.4 Specialios atsargumo priemonés dél laikymo Laikymas
Ne auks¢iau 30 °C laikyti.
6.5 RUSis ir turinys pakuotés Talpykles
Kiekvienas ESTRAMON UNO-pleistras yra atskirai j aliuminio maiselj supakuotas.

Pakuotés su 4, 12 ir 16 transderminiais pleistrais
Gali bati ne visi visi pakuociy dydziai j rinkg pateikti.

6.6 Specialios atsargumo priemonés dél Zalinimo ir kiti nurodymai dél tvarkymo Salinimas

Po
naudojimo dem Naudojimas yra ESTRAMON UNO-pleistras sulankstyti (lipni pusé j vidy!) ir su
buitiniy atlieky iSmesti ..

vaistas arba atlieky medziaga arba Atlieky medziaga yra atitinkamai den nacionaliniams
reikalavimams pasalinti ..

7. Hexal
AG IndustriestraBe 25 25
Holzkirchen Telefonas
: (08024) 908-0OFaksas: (08024) 908-1290
El. pastas:
medwiss@hexal.com medwiss@hexal.com

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI
ESTRAMON UNO 50
36415.00.00

ESTRAMON UNO 75
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40778.00.00

ESTRAMON UNO 100
36415.01.00

9. REGISTRACIJOS SUTEIKIMO/PRAILGINIMO DATA ESTRAMON UNO 50/-100
Data suteikimo der registracijy:
9. birzelio 1997
Data paskutinio pratesimo der Registracijos:
9. birzelio 2002

ESTRAMON UNO 75

ISdavimo data registracijos ::

18.2002 Paskutinio

pratesimo data registracijos : Leidimas:
2008 m. balandzio 1d.

10. INFORMACIJOS BUKLE
2023 m. rugsejis

11. PARDAVIMO RIBOJIMAS
Receptinis
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