Evorel Sequi®
Estradioli (hemihydraattina), noretisteroniasetaatti

Evorel on rekisteroity tavaramerkki

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, koska se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita uudelleen.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa heit3,
vaikka heidan sairautensa oireet olisivat samat kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa

pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita Evorel Sequi on ja mihin sita kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Evorel Sequi
Kuinka kayttaa Evorel Sequi

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailyttaa Evorel Sequi

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Evorel Sequi on ja mihin sita kaytetaan
Laakkeesi nimi on Evorel Sequi. Se kuuluu ladkeryhmaan nimelta hormonekorvaushoito (HRT)

Evorel Sequi sisaltaa kahta laaketta:
An estrogeeni (estradioli)
Progestogeeni (noretisteroni)

Ne ovat molemmat naishormoneja.

Evorel Sequi tulee 'muistipakkauksessa'. Tama voi auttaa muistamaan, milloin vaihtaa laastarit.
Jokainen pakkaus sisaltaa kahdeksan laastaria.

Nelja 'Evorel 50' laastaria, joissa merkinta CE50 (sisaltaa vain estradiolia)

Neljé ‘Evorel Conti' Iaastaria joissa merkinté CENT1 (sisaltaa estradiolia ja noretisteronia)

Evorel Sequi kaytetaan
Vaihdevuosioireisiin (katso 'Mita ovat vaihdevuodet?'). Sita kaytetaan vain naisilla, joilla
on viela kohtu. Se sopii naisille, jotka ovat kayneet lapi vaihdevuodet
(postmenopausaaliset) tai jotka ovat vaihdevuosien kynnyksella (perimenopausaaliset)
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Osteoporoosin (hauraat luut) ehkaisyyn naisilla, jotka ovat kayneet lapi vaihdevuodet ja

Mita ovat vaihdevuodet?
Naiset tuottavat estrogeeni hormoneja munasarjoistaan koko aikuisikansa ajan. Nama
hormonit ovat tarkeita sukupuolikehityksessa ja kuukautiskierron saatelyssa.

Vaihdevuodet alkavat, kun munasarjojen tuottamien hormonien taso laskee. Tama on
asteittainen prosessi. Tana aikana estrogeenin tasot voivat vaihdella. Tama voi aiheuttaa:
Kuumia aaltoja, yohikoilua tai mielialan vaihteluita
Emattimen ongelmia, kuten kuivuutta tai kutinaa
Epamukavaa tai kivuliasta yhdyntaa

Saatat kokea samoja oireita, jos munasarjasi on poistettu leikkauksella.

Oireiden lievitys vaihdevuosien jalkeen

Osteoporoosin ehkaisy
Menopaussin jalkeen joillekin naisille voi kehittya hauraat luut (osteoporoosi). Sinun tulisi
keskustella kaikista saatavilla olevista vaihtoehdoista laakarisi kanssa.

Jos sinulla on suurentunut murtumariski osteoporoosin vuoksi ja muut laakkeet eivat sovi
sinulle, voit kayttaa Evorel Sequi osteoporoosin ehkaisyyn menopaussin jalkeen.

Miten Evorel Sequi toimii

Evorel Sequi tunnetaan nimella 'jatkuva sekventiaalinen' HRT. Tama johtuu siita, etta kahta
hormonia kaytetaan perakkain:

Sitten estradiolia ja noretisteronia kaytetaan yhdessa seuraavat kaksi viikkoa.

Evorel Sequi -laastarit korvaavat estrogeenin , jota munasarjat normaalisti vapauttavat.
Kuitenkin, jos otat estrogeeni hormonia saannodllisesti, se voi aiheuttaa kohdun limakalvon
paksuuntumista.

Tama tarkoittaa, etta on tarpeen lisata progestogeenihormoni estrogeeni

Tama auttaa poistamaan kohdun limakalvon ja estamaan ongelmien syntymisen. Evorel

Conti-laastarit, joita kaytetaan viikoilla 3 ja 4, sisaltavat tata progestageeni

kuukautiset joka kuukausi. Vieroitusvuoto alkaa viikolla 4, ennen kuin olet lopettanut Evorel
Sequi pakkauksen.
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Evorel Sequi ei ole ehkaisyvaline. Jos viimeisista kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai olet
alle 50-vuotias, saatat silti tarvita lisaehkaisya raskauden estamiseksi. Keskustele laakarisi
kanssa saadaksesi neuvoja.

2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Evorel Sequi

Laaketieteellinen historia ja saannolliset tarkastukset

HRT:n kayttoon liittyy riskeja, jotka on otettava huomioon paatettaessa sen aloittamisesta tai
jatkamisesta.

Kokemus ennenaikaisen vaihdevuosien (munasarjojen toiminnan loppumisen tai leikkauksen
vuoksi) hoidosta on rajallinen. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, HRT:n kayton riskit
voivat olla erilaiset.Keskustele laakarisi kanssa.

Ennen kuin aloitat (tai aloitat uudelleen) HRT:n, laakarisi kysyy sinun ja perheesi
sairaushistoriasta. Laakarisi saattaa paattaa tehda fyysisen tutkimuksen. Tama voi sisaltaa
rintojen ja/tai sisaisen tutkimuksen, jos tarpeen.

Kun olet aloittanut Evorel Sequi sinun tulisi kayda laakarissa saannollisissa tarkastuksissa
(vahintaan kerran vuodessa). Naissa tarkastuksissa keskustele laakarisi kanssa jatkamisen
hyodyista ja riskeista Evorel Sequi.

Kay saannollisesti rintojen seulonnassa laakarisi suositusten mukaisesti.

Ala kayta Evorel Sequi jos:

Jos sinulla on selittamatonta emattimen verenvuotog;
Sinulla on kohdun limakalvon paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia), jota ei
hoideta;
Sinulla on ollut veritulppia laskimossa (tromboosi), kuten jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia);
Sinulla on tai on askettain ollut verihyytymien aiheuttama sairaus valtimoissa, kuten
sydankohtaus, aivohalvaus tai angina
Sinulla on tai on koskaan ollut maksasairaus ja maksan toimintakokeet eivat ole
palautuneet normaaliksi;
Sinulla on harvinainen verisairaus nimelta "porfyria”, joka periytyy suvuissa
(perinnallinen);
Olet allerginen estradiolihemihydraatille, noretisteroniasetaatille tai jollekin taman laakkeen
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin ylla mainituista tiloista ilmenee ensimmaista kertaa kayton aikana Evorel Sequi,
lopeta sen kaytto heti ja ota valittomasti yhteys laakariisi.

Milloin on syyta olla erityisen varovainen Evorel Sequi

Kerro laakarillesi, jos sinulla on koskaan ollut jokin seuraavista ongelmista ennen hoidon
aloittamista, silla ne voivat palata tai pahentua hoidon aikana Evorel Sequi. Jos nain on, sinun
tulisi kayda laakarissa useammin tarkastuksissa:

¢ kohdun sisaiset myoomat;
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* kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai kohdun limakalvon
liilkakasvun (endometriumin hyperplasia) historia;

rintasyopa);
* korkea verenpaineg;
* maksasairaus, kuten hyvanlaatuinen maksan kasvain;
* diabetes;
* sappikivet;
* migreeni tai voimakkaat paansaryt;
erythematosus, SLE);
* epilepsia;
* astma;
* sairaus, joka vaikuttaa tarykalvoon ja kuuloaistiin (otoskleroosi);
* erittdin korkea rasvapitoisuus veressa (triglyseridit);
* nesteen kertyminen sydan- tai munuaisongelmien vuoksi;
* perinnadllinen ja hankittu angioedeema;
* akillisen kasvojen tai kurkun turpoamisen historia, mika voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, kasien ja jalkojen nopeaa turpoamista ja vatsakramppeja;
¢ Kkilpirauhasongelmat.

Saatat silti pystya kayttamaan Evorel Sequi, mutta sinun tulisi keskustella tasta ensin laakarisi
kanssa. Kerro myos laakarillesi, jos nama sairaudet palaavat tai pahenevat kayton aikana Evorel
Sequi.

Jos sinulla on ollut ennenaikainen vaihdevuodet, HRT:n kayton riski voi olla erilainen.
Keskustele laakarisi kanssa riskeista.

Varmista, etta:

» Kayt saannallisesti rintojen seulonnassa ja kohdunkaulan irtosolukokeissa

* Tarkistat saannollisesti rintasi muutosten, kuten ihon kuoppaantumisen, nannin muutosten
tai kyhmyjen varalta, joita voit nahda tai tuntea.

Lopeta kaytto Evorel Sequi ja hakeudu valittomasti laakariin

Jos huomaat jotain seuraavista kayttaessasi Evorel Sequi
* jokin kohdassa 'ALA kayta Evorel Sequi' mainituista tiloista;
* ihosi tai silmiesi valkuaisten keltaisuus (keltatauti). Nama voivat olla merkkeja
maksasairaudesta;
* kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai nokkosihottuma
yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa, jotka viittaavat angioedeemaan;
* verenpaineesi suuri nousu (oireina voi olla paansarky, vasymys, huimaus);
* migreenia muistuttavat paansaryt, jotka ilmenevat ensimmaista kertaa;
* jos tulet raskaaksi;
* jos huomaat veritulpan merkkeja, kuten:
- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
- akillinen rintakipu
- hengitysvaikeudet.
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Lisatietoja on kohdassa 'Veritulpat laskimossa (tromboosi)

Huom: Evorel Sequi ei ole ehkaisyvalmiste. Jos viimeisista kuukautisistasi on alle 12 kuukautta
tai olet alle 50-vuotias, saatat silti tarvita lisaehkaisya raskauden estamiseksi. Keskustele
laakarisi kanssa saadaksesi neuvoja.

HRT:lla on hyotyjen lisaksi myos riskeja. Harkitse seuraavia asioita paattaessasi HRT:n
aloittamisesta tai jatkamisesta.

HRT ja syopa

Kohdun limakalvon liiallinen paksuuntuminen (endometriumin hyperplasia) ja kohdun
Iimakalvon syopa (endometriumin Syopa)

(endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syévan (endometriumin syopa) riskia.
Progestogeeni Sequi suojaa sinua talta lisariskilta. Odottamaton verenvuoto

Odottamaton verenvuoto
Saat kuukausittaisen vuodon (ns. tyhjennysvuoto) kayttaessasi Evorel Sequi. Mutta jos sinulla
on odottamatonta verenvuotoa tai veripisaroita (tiputteluvuotoa) kuukausittaisen vuodon
lisaksi, joka:

* jatkuu yli ensimmaisten 6 kuukauden ajan;

* alkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt Evorel Sequi yli 6 kuukautta;

* jatkuu sen jalkeen, kun oletlopettanut Evorel Sequi;

ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian

voidaan maarata erlkseen tai yhdistettyna HRT-valmisteena.

Jos kohtusi on poistettu (hysterektomia), laakari keskustelee kanssasi siita, voitko turvallisesti
kayttaa estrogeeni a ilman progestogeenia.

Jos kohtusi on poistettu endometrioosin vuoksi, kehossasi mahdollisesti jaljella oleva
endometrium voi olla syopariskissa. Tama tarkoittaa, etta laakarisi saattaa maarata HRT:n, joka
sisaltaa progestogeenin seka estrogeeni.

Tuotteesi, Evorel Sequi sisaltaa progestogeenia. Evorel Sequi-valmistetta kaytetaan vain
naisille, joilla on kohtu (katso kohta 1'Whattu Evorel Sequi kaytetaan seuraaviin tarkoituksiin:
Vertaile
. Na|S|IIa,Jotka eivat kayta HRT.ta 5 tuhannesta saa endometrlumsyb'vén
* Naisilla, jotka kayttavat estrogeeni-vain HRT- 10-60:sta 1000:sta saa kohdun
Iimakalvon sy'c';vén (eli 5-55 Iisétapausta) riippuen annoksesta ja kéytb’n kestosta

syovan riskia.
Rintasyopa

Todisteet osoittavat, etta yhdistetyn estrogeeni-progestogeenin tai estrogeeni-pelkan
hormonikorvaushoidon (HRT) kaytto lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu siita, kuinka
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kauan kaytat HRT:ta. Lisariski tulee ilmeiseksi 3 vuoden kayton jalkeen. HRT:n lopettamisen
jalkeen lisariski vahenee ajan myota, mutta riski voi jatkua 10 vuotta tai kauemmin, jos olet
kayttanyt HRT:ta yli 5 vuotta.

Vertaa

lisatapausta).
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat estrogeeni-progestogeenin HRT:n kayton 5 vuodeksi, on

rintasyopa 10 vuoden aikana.
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat estrogeeni-pelkan HRT:n kayton 10 vuodeksi, on 34

* |hon kuoppaantuminen

* Muutokset nannissa

*  Kyhmyt, jotka voit nahda tai tuntea
Varaa aika laakarille mahdollisimman pian.

Lisaksi sinua kehotetaan osallistumaan mammografiaseulontaohjelmiin, kun niita tarjotaan
sinulle. Mammografiaseulonnassa on tarkeaa, etta kerrot rontgenkuvan ottavalle

Munasarjasyopa

Munasarjasyopa (munasarjojen syopa) on harvinainen, paljon harvinaisempi kuin rintasyopa.
estrogeeni tai yhdistetyn estrogeeni-progestogeenin HRT:n kaytto on yhdistetty hieman
Munasarjasyovan riski vaihtelee ian mukaan. Esimerkiksi 50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivat
kayta HRT:ta, noin 2 naista 2000:sta saa munasarjasyopadiagnoosin 5 vuoden aikana. Naisilla,

Vaikutus oVeritulpat laskimossa (tromboosi)

Veritulpat laskimossa (tromboosi)

Nama veritulpat voivat olla vakavia, ja jos hyytyma kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa
rintakipua, hengitysvaikeuksia, romahduksen tai jopa kuoleman. Tama on

Nama verihyytymat voivat olla vakavia, ja jos hyytyma kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa
rintakipua, hengastyneisyytta, pyortymista tai jopa kuoleman. Tama on cakutsutaan
keuhkoemboliaksi tai PE:ksi.

eHealth ® Be You
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Sinulla on suurempi riski saada veritulppa laskimoihisi, kun vanhenet ja jos jokin seuraavista
koskee sinua. limoita laakarillesi, jos jokin naista tilanteista koskee sinua:
* Et pysty kavelemaan pitkaan aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi
(katso myos kohta 3, Jos tarvitset leikkausta);
* Olet hyvin ylipainoinen (BMI yli 30 kg/m?);
* Sinulla on jokin veren hyytymisongelma, joka vaatii hoitoa veritulppien estoon
kaytettavalla laakkeella, kuten varfariinilla;
* Jollakin laheisella sukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa
elimessa;
* Sinulla on harvinainen sairaus nimelta SLE (systeeminen lupus erythematosus);
* Sinulla on syopa;
* Olet saanut yhden tai useamman keskenmenon;
* Olet pitkaan vuodepotilaana suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi;
* Kaytat laaketta, joka sisaltaa estrogeenia;Olet lahdossa pitkalle matkalle etka liiku
pitkaan aikaan.
* Jos jokin naista koskee sinua, keskustele laakarisi kanssa, pitaisiko sinun kayttaa HRT:ta.
* Jos jokin naista asioista koskee sinua, keskustele laakarisi kanssa selvittaaksesi,
pitaisiko sinun kayttaa HRT:ta.

Vertaile

Naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta — odotetaan, etta 4—7 tuhannesta saa veritulpan
* Naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta — 4—7 tuhannesta odotetaan saavan veritulpan
* Naisilla, jotka kayttavat estrogeeni-progestogeeni HRT:ta - 9 ja 12 tuhannesta
e odotetaan saavan veritulpan (5 lisatapausta)

Jos sinulla on kivulias turvotus jalassa, akillinen rintakipu tai hengitysvaikeuksia
* Hakeudu laakariin mahdollisimman pian
Al ota enaa HRT:ta ennen kuin laakari sanoo, etta voit

Nama voivat olla merkkeja veritulpasta.

Sydansairaus (sydankohtaus)

Ei ole nayttoa siita, etta HRT estaisi sydankohtauksen.

Yli 60-vuotiaat naiset, jotka kayttavat estrogeeni-progestogeeni HRT:ta, ovat hieman
todennakoisemmin sairastuvia sydansairauteen kuin ne, jotka eivat kayta HRT:ta.

Jos sinulla on rintakipu, joka sateilee kasivarteen ja kaulaan

* Hakeudu laakariin mahdollisimman pian

Al ota enaa HRT:ta ennen kuin laakari sanoo, etta voit
Tama kipu voi olla merkki sydansairaudesta.

Aivohalvaus
riskia. Muita asioita, jotka v0|vat lisata aivohalvauksen riskia, ovat:
* |kaantyminen
* Korkea verenpaine
* Tupakointi
Liiallinen alkoholin kaytto
* Epasaannollinen sydamen syke
Jos olet huolissasi jostakin naista asioista tai jos olet saanut aivohalvauksen aiemmin,

keskustele laakarisi kanssa nahdaksesi, pitaisiko sinun kayttaa HRT:ta.
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Vertaa
Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi HRT:n kayttajilla kuin ei kéyttéjillé. HRT:n

* Naisilla, Jotka eivat kayta HRT.ta 8 tuhannesta odotetaan saavan aivohalvauksen
* Naisilla, jotka kayttavat HRT:ta - 11 tuhannesta odotetaan saavan aivohalvauksen (3
ylimaaraista tapausta)

Jos saat migreenityyppisia paansarkyja, joita et voi selittaa
» Kay laakarissa mahdollisimman pian
 Als ota enaa HRT:tdennen kuin |aakarisi sanoo, etta voit
Nama paansaryt voivat olla varhainen varoitusmerkki aivohalvauksesta.

Muut tilat

* HRT ei esta muistinmenetysta. On jonkin verran nayttoa siita, etta muistinmenetyksen
riski on suurempi naisilla, jotka aloittavat HRT:n kayton 65 ikavuoden jalkeen.
Keskustele laakarisi kanssa saadaksesi neuvoja.

. Jos sinuIIa on ruskeita Iéiski'a' kasvoilla tai kehossa (kloasma) tai sinuIIa on oIIut niita

Muut laakkeet ja Evorel Sequi

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat tai olet askettain kayttanyt muita laakkeita,
mukaan lukien ilman reseptia saatavat laakkeet, rondosvalmisteet tai muut luonnontuotteet.
Laakarisi neuvoo sinua.

Jotkut Iéékkeet voivat hairita Evorel Sequi -valmisteen vaikutusta Tama voi johtaa

e Laakkeet HIV-infektion hoitoon (kuten neV|rap||n|, efawrentsi, ritonaviiri tai nelfinaviiri);
* Rohdosvalmisteet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum);

* Laake hepatiitti C -infektioon, telapreviiri;

* Bosentaani - keuhkojen verisuonten korkean verenpaineen hoitoon.

Naiden laakkeiden ottaminen yhdessa Evorel Sequi -valmisteen kanssa voi heikentaa sen
tehoa. Taman vuoksi saatat saada verenvuotoa, kuten kuukautiset, odottamattomasti.

HRT voi vaikuttaa joidenkin muiden laakkeiden toimintaan:

» Epilepsialaake (lamotrigiini), koska tama voi lisata kohtausten esiintymistiheytta.

* Laakkeet hepatiitti C -virukseen (HCV) (kuten yhdistelmahoidot
ombitasviiriparitapreviiri/ritonaviiri ja dasabuviiri ribaviriinin kanssa tai ilman;
glekapreviiripibrentasviiri tai sofosbuviiri/velpatasviirivoksilapreviiri) voivat aiheuttaa
maksan toimintakokeiden tulosten nousua (ALAT-maksaentsyymin nousu) naisilla,
jotka kayttavat etinyyliestradiolia sisaltavia yhdistelmaehkaisyvalmisteita.
etinyyliestradioli. Evorel Sequi sisaltaa estradiolia etinyyliestradiolin sijaan.
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etinyyliestradioli. Ei tiedeta, voiko ALAT-maksaentsyymin nousua esiintya kaytettaessa
Evorel Sequi taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa.

Toimenpiteet tai testit

Kerro laakarillesi, jos olet menossa leikkaukseen. Saatat joutua lopettamaan HRT:n kayton noin
4—6 viikkoa ennen leikkausta vahentaaksesi veritulpan riskia. Laakarisi kertoo, milloin voit
aloittaa HRT:n kayton uudelleen.

Jos kayt sairaalassa tai perheléékérillé verikokeessa tai virtsakokeessa kerro heille, etta kaytat

Lapset ja nuoret
Evorel Sequi ei ole tarkoitettu lasten kayttoon.

Raskaus ja imetys
Ala kayta tata laaketta, jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi.
Tama johtuu siita, etta se voi vaikuttaa vauvaan.

Evorel Sequi on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, poista
laastari ja ota yhteytta laakariisi.

Ala kayta tata laaketts, jos imetat.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa, jos olet raskaana tai
imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole tietoa siité vaikuttaako Evorel Sequi ajokykyysi tai koneiden kéytt'ci'dn Katso, miten

apteekista, jos olet epavarma. Laakarisi pyrkii vahentamaan 0|re|ta3| mahdollisimman pienella
annoksella mahdollisimman lyhyen ajan.

Milloin aloittaa Evorel Sequi

Voit laittaa Evorel Sequi -laastarin milloin tahansa, jos:
Et ole kayttanyt HRT:ta ennen vaihdevuosia ja sinulla ei ole enaa kuukautisia
Kuukautiskiertosi eivat ole saannollisia etka ole raskaana
Vaihdat HRT:st3, joka ei aiheuta tyhjennysvuotoa

Et talla hetkella kayta HRT:ta ja sinulla on edelleen saannolllset kuukautiset
Laita Evorel 50 laastari hoitosyklin lopussa tai viikko sen jalkeen, kun olet lopettanut toisen

HRT-tuotteen kayton, jos:
Vaihdot HRT-laakkeesta, joka aiheuttaa tyhjennysvuodon
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Jos kaytat toisen tyyppista HRT:ta:
Aloituspaiva riippuu siita,minka tyyppista HRT:ta olet kayttanyt
Keskustele laakarisi kanssa, jos et ole varma, mita tyyppia HRT:ta kaytat.

Laastareiden kaytto
Laastarit on vaihdettava kahdesti viikossa. Sinun on kaytettava laastareita oikeassa
jarjestyksessa.

Viikot 1ja 2
Kayta nelja Evorel 50 laastaria yksi kerrallaan.

Viikot 3 ja 4
Kayta nelja Evorel Conti laastaria yksi kerrallaan. Heti kun poistat neljannen Evorel 50 laastarin,
korvaa se ensimmaisella Evorel Conti-laastari.

Aloita uusi pakkaus Evorel Sequi heti kun olet lopettanut edellisen. Ala pida taukoa
pakkauksien valilla.

Laastareiden vaihtaminen
Sinun on vaihdettava laastarit kahdesti viikossa, jotta kehosi saa tasaisen

alkaen ensimmaisesta kayttopaivasta:

Jos asetat

ensimmaisen laastarin: Vaihda: Vaihda uudelleen:
Maanantai > Torstai & Maanantai

Tiistai > Perjantai & Tiistai

Keskiviikko > Lauantai & Keskiviikko
Torstai > Sunnuntai & Torstai

Perjantai > Maanantai & Perjantai
Lauantai > Tiistai & Lauantai

Sunnuntai > Keskiviikko & Sunnuntai

Auttaaksesi muistamaan kaksi "laastarin vaihtopaivaasi’, merkitse ne tahan tai pakkaukseen.
Ne on kirjoitettu pakkaukseen nain:

Maan Tiis Kesk To Per Lau Sun
To Per Lau Sun Ma Ti Ke

Mihin laastari asetetaan
Kiinnita laastari karvattomalle ihoalueelle vyotaron alapuolelle. Useimmat naiset suosivat
laastarin asettamista reiteen tai pakaraan.
Ala aseta rintojen paalle tai lahelle
Ala aseta haavojen, nappyloiden tai artyneen ihon paalle
Ala kayta voidetta, kosteusvoidetta tai talkkia ennen laastarin asettamista - Al aseta
laastaria samalle ihoalueelle kahdesti perakkain
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Ala kayta laastaria joustavien alueiden tai tiukan vyotaronauhan alla
Aseta laastari puhtaalle, kuivalle, viilealle iholle heti, kun avaat suojapussin

Laastarin asettaminen
Ala kayta laastaria, jos sen suojapussi on jo avattu.

Vaihe 1: Avaa ja irrota
Kayta lovia ohjeena ja revi pussin kaksi reunaa auki. Poista laastari
Pida suojakalvo itseesi pain, taivuta ja irrota puolet suojakalvosta. Ala koske tahmeaan
puoleen - se ei ehka tartu kunnolla, jos teet niin

Vaihe 2: Levita ja paina
Levita laastarin avoin puoli ihollesi
Poista jaljella oleva suojakalvo ja paina loput laastarista alas
Lammita ja paina laastari ihoa vasten kammenella vahintaan 10 sekunnin ajan. Kaden
paine ja lampo ovat tarkeita, jotta laastari kiinnittyy mahdollisimman hyvin

Laastarin poistaminen
Irrota laastarin reuna sujuvasti iholta
Taita laastari puoliksi niin, etta tahmea puoli tarttuu itseensa
Sailyta se turvallisesti lasten ja lemmikkien ulottumattomissa
Ala huuhtele kaytettyja laastareita alas wc:sta

vauvaoljya sen poistamiseen.

Jos laastari irtoaa
Levita uusi laastari, mutta pida kiinni alkuperaisista 'laastarin vaihtopaivista'. Jos olet juuri

Jos unohdat vaihtaa laastarin
Vaihda se heti kun muistat ja pida sitten kiinni alkuperaisista 'laastarin vaihtopaivista'. Saatat
saada jonkin verran verenvuotoa ja tiputtelua kuten kuukautisten aikana tana aikana.

Jos kaytat enemman Evorel Sequi kuin pitaisi
on liikaa estrogeenia tai progestiinia, ovat:
Arat rinnat
Pahoinvointi tai oksentelu
Odottamaton ematinverenvuoto
Masentuneisuus
Vasymys
Akne
Vartalon tai kasvojen karvojen kasvu
Laastarin poistaminen voi kumota liiallisen estrogeeninvaikutukset. Keskustele laakarisi tai
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Ehkaisy Evorel Sequi kayton aikana

Laastareista saatavan hormonin taso on liian alhainen toimiakseen ehkaisykeinona. Kayta ei-
hormonaalisia ehkaisymenetelmia (kuten kondomi, pessaari tai kierukka), kunnes kuukautisesi
ovat taysin loppuneet.

Paivittaiset toiminnot Paivittaiset toiminnot
Voit kayda kylvyssa tai suihkussa normaalisti. Ala hankaa liian kovaa, silla tama voi
loysata laastarin reunoja.
Voit menna uimaan. Laastari ei vaikuta siihen.
Voit harrastaa liikuntaa ja urheilla. Ala kuitenkaan kayta laastaria tiukkojen vaatteiden tai
vyotaronauhojen alla.
Voit ottaa aurinkoa. Pida kuitenkin Iaastari peitettyné poissa suorasta auringonvalosta.

Jos tarvitset leikkausta

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, etta kaytat Evorel Sequi. Saatat joutua
lopettamaan Evorel Sequi noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta vahentaaksesi veritulpan riskia
(katso kohta 2, Veritulpat laskimossa). Kysy laakariltasi, milloin voit aloittaa Evorel Sequi
uudelleen.

Jos Iopetat Evorel Sequi

tule.

Seuraavia sairauksia raportoidaan useammin naisilla, jotka kayttavat hormonikorvaushoitoa
(HRT), verrattuna naisiin, jotka eivat kayta HRT:ta:

rintasyopa;

epanormaali kasvu tai syopa kohdun limakalvossa (endometriumin hyperplasia tai

syopa);

munasarjasyopa;

veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia);

sydansairaus;

aivohalvaus;

todennakoinen muistinmenetys, jos HRT aloitetaan yli 65-vuotiaana;

Lisatietoja naista haittavaikutuksista loytyy kohdasta 2.

Poista laastari ja kerro heti laakarillesi, jos huomaat tai epailet jotain seuraavista. Saatat tarvita
kiireellista hoitoa.
Akillinen kasvojen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, kasien ja jalkojen nopea turvotus seka vatsakrampit
Veritulpat (tromboosi) (vaikuttaa alle 1:een 1000:sta henkilosta) tai aivohalvaus
(yleisyys tuntematon)
Ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus (keltaisuus) tai muut maksavaivat
Migreenityyppiset paansaryt ensimmaista kertaa tai useammin (vaikuttaa alle 1:een
10:sta henkilosta)
Verenpaineen nousu (vaikuttaa alle 1:een 10:st& henkilosta)
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Rinta- tai munasarjasyépé endometriumin syopa tai hyperplasia (pitkakestoinen,
Laaja-alainen ihottuma, johon liittyy ihon hilseilya ja rakkuloita suussa, silmissa ja
sukupuolielimissa

(Stevens-Johnsonin oireyhtyma) (yleisyytta ei tiedeta)

Kouristukset tai kohtaukset (yleisyytta ei tiedeta)

Kerro laakarillesi, jos huomaat seuraavia haittavaikutuksia kayton aikana Evorel Sequi:

Hyvin yleinen (esiintyy useammalla kuin yhdella 10:st3)
Artynyt, kutiseva, punainen iho ja ihottuma laastarin kohdalla

Yleinen (esiintyy harvemmalla kuin yhdella 10:sta)
Masentunut tai hermostunut olo
Sopimattomat tunteenilmaisut
Unettomuus
Paansarky
Kutiseva iho tai punainen ihottuma
Pahoinvointi tai vatsakipu, ilmavaivat tai muut vatsavaivat
Ripuli
Kipu, mukaan lukien selka-, lihas- ja nivelkipu
Rintakipu
Yleinen huonovointisuus
Painonnousu
Runsas ematinverenvuoto, kivuliaat kuukautiset
Veden kertyminen tai nesteen kertyminen ihon alle (6deema)f fluid under the skin
(oedema)

Harvinainen (esiintyy alle 1 henkil6lla 100:sta)
Keskittymisvaikeudet
Huimauksen tunne
Enemman tai vahemman kiinnostusta seksiin kuin tavallisesti
Allerginen reaktio (yliherkkyys)
Sieni-infektio nimelta hiivatulehdus
Vasymyksen tunne
Sydamen sykkeen tunteminen (sydamentykytys)
Késien tai jalkojen puutuminen tai pistely, vahentynyt ihon herkkyys

Paksuuntuminenkohdun limakalvon paksuuntuminen

Esiintymistiheys tuntematon
Mielialan vaihtelut
Turvotuksen tunne
Sappikivet
Kasien ja jalkojen turvotus (perifeerinen 6deema)
Turvonnut iho, johon laastari on kiinnitetty

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden yhdistelma-HRT:iden yhteydessa:
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Hyvin yleinen (vaikuttaa useampaan kuin 1 henkiloon 10:sta)
Arat rinnat

Yleinen (vaikuttaa alle 1 henkiloon 10:sta)
Ruoansulatushairiot
Akne
Kuiva iho
Raajakipu (esim. selkakipu, kasivarret, jalat, ranteet, nilkat)
Kohdun voimakkaat supistukset
Ematintulehdus tai vuoto (valkoinen tai kellertava vuoto emattimesta)

Melko harvinainen (vaikuttaa alle 1 henkiloon 100:sta)
Huimaus
Suonikohjut
Pahoinvointi
Ihon varimuutokset
Epanormaalit maksan toimintakokeet

Harvinainen (vaikuttaa alle 1 henkiloon 1 000:sta)
Sappikivet
Lihasheikkous
Hyvanlaatuiset kasvaimet kohdun sileassa lihaksessa
Kystat lahella munanjohtimia
Kohdunkaulan polyypit

Hyvin harvinainen (esiintyy alle yhdella 10 000:sta)
Ihon keltaisuus, kutina, tumma varinen virtsa

Esiintymistiheys tuntematon
Hiustenlahto

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu estrogeeni/progestogeenihoidon yhteydessa
Sappirakon sairaus
Erilaisia ihosairauksia:

- Ruskeat laiskat kasvollla tai kehossa, ihon varimuutokset erityisesti kasvoissa tai
kaulassa, tunnetaan nimella “raskauslaiskat” (kloasma)

- lhottuma, jossa on kivuliaita punertavia inon kyhmyja (erythema nodosum)

- Ihottuma, jossa on kohteenkaltaisia punoituksia tai haavaumia (erythema multiforme)
Ihottuma, jossa on punaisia tai purppuran varisia pilkkuja (vaskulaarinen purppura)
Muistin menetys (Dementia) (katso kohta 2)

Kuivat silmat
Muutokset kyynelnesteen koostumuksessa

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa. Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Yellow Card
-jarjestelman kautta osoitteessa: www.mhra.gov.uk/yellowcard .
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[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa antamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta. voi auttaa antamaan lisatietoja taman laakkeen turvallisuudesta.

Alé kayta laastaria, jos suojapussi on auki.
Ala havita laakkeita jateveden tai talousjatteen mukana. Kysy apteekista, miten havitat
laakkeet, joita et enaa kayta. Nama toimenpiteet auttavat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Evorel Sequi sisaltaa

Vaikuttavat aineet Evorel Sequi ovat estradiolihemihydraatti ja noretisteroniasetaatti.

Jokainen Evorel 50 Iaastari sisaltaa 3,2 mg estradiolihemihydraattia. Jokainen Evorel 50

Jokainen Evorel Conti -laastari sisaltaa 3,2 mg estradiolihemihydraattia ja 11,2 mg
noretisteroniasetaattia Jokainen Evorel Conti Iaastari vapauttaa 50 mikrogrammaa estradiolia

Muut ainesosat ovat Duro-Tak 387-2287 (tama tekee laastareista tahmeita), guarkumi ja
Hostaphan MN19 (taustakalvo).

Evorel Sequi tulee muistipakkauksessa, joka sisaltaa nelja Evorel 50 laastaria (merkitty CE50)
ja nelja Evorel Conti -laastaria (merkitty CEN1).

Molemmat Iaastarityypit ovat neliéité joissa on pyéristetyt kulmat. Ne ovat Iépinékyvié ja

suljetussa pussissa ja sen pinta-ala on 16 cm?

Myyntiluvan haltija Theramex
HQ UK Limited HQ UK Limited
5th Floor, 50 Broadway
London, SW1H OBL

United Kingdom

Valmistaja
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Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein
Saksa

LTS Lohmann Terapiat-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Saksa

Pharmapac (UK) Limited
Yksikko 22

Valley Road Business Park
Bidston

Wirral

CH417EL

Yhdistynyt kuningaskunta

Jos tarvitset tietoa suurikokoisena tekstina, nauhana, CD-levyna tai pistekirjoituksella, soita

numeroon 0800 198 5000.

Tata pakkausselostetta tarkistettiin viimeksi maaliskuussa 2025.

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

