Bipacksedel: Information till anvandaren
Evorel Sequi®
Estradiol (som hemihydrat), noretisteronacetat

Evorel ar ett registrerat varumarke

Las denna bipacksedel noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, fraga din lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om deras symtom ar desamma som dina.
- Om du far biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta inkluderar
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehller

Vad Evorel Sequi ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Evorel Sequi
Hur man anvander Evorel Sequi

Mojliga biverkningar

Hur man forvarar Evorel Sequi

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad Evorel Sequi ar och vad det anvands for

Namnet pa ditt lakemedel ar Evorel Sequi. Det tillhor en grupp lakemedel som kallas
hormonersattningsterapi (HRT)

Evorel Sequi innehaller tva lakemedel:
En 6strogen (estradiol)
Ett gestagen (noretisteron)

De ar bada kvinnliga hormoner.

Evorel Sequi kommer i en 'minnesforpackning'. Denna kan anvandas for att hjalpa dig komma
ihdg nar du ska byta plaster. Varje forpackning innehaller atta plaster.

Fyra 'Evorel 50" plaster markta CE50 (innehaller endast estradiol)

Fyra 'Evorel Conti' pléster mérkta CEN1 (innehaller estradiol och noretisteron)

huden.

Evorel Sequi anvands for
Symtomen pa klimakteriet (se 'Vad ar klimakteriet?'). Det anvands endast hos kvinnor
som fortfarande har en livmoder. Det ar lampligt for kvinnor som har haft klimakteriet
(postmenopausala) eller som ar runt tiden for klimakteriet (perimenopausala)
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Forebygga osteoporos (skora ben) hos kvinnor som har haft klimakteriet och som mest
sannolikt har benproblem. Evorel Sequi anvands endast om andra lakemedel mot
osteoporos har provats forst och de inte har fungerat.

Vad ar klimakteriet?
Kvinnor producerar ostrogen hormoner fran sina aggstockar under hela sitt vuxna liv. Dessa
hormoner ar viktiga for sexuell utveckling och kontroll av menstruationscykeln.

Menopausen intraffar nar nivan av hormoner som produceras av aggstockarna minskar. Detta
ar en gradvis process. Under denna tid kan nivaerna av ostrogen ga upp och ner. Detta kan
orsaka:

Varmevallningar, nattsvettningar eller humorsvangningar

Vaginala problem som torrhet eller klada

Obehagligt eller smartsamt samlag

Du kan fa samma symtom om du har fatt dina aggstockar borttagna i en operation.
Lindring av symtom som uppstar efter klimakteriet

Under klimakteriet minskar mangden ostrogen som produceras av en kvinnas kropp. Detta kan
orsaka symtom som varm ansikte, nacke och brost ("varmevallningar"). Evorel Sequi lindrar
dessa symtom efter klimakteriet. Du kommer endast att fa Evorel Sequi om dina symtom
allvarligt hindrar ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos
Efter klimakteriet kan vissa kvinnor utveckla skora ben (osteoporos). Du bor diskutera alla
tillgangliga alternativ med din lakare.

Om du har en okad risk for frakturer pa grund av osteoporos och andra lakemedel inte ar
lampliga for dig, kan du anvanda Evorel Sequi for att forebygga osteoporos efter klimakteriet.

Hur Evorel Sequi fungerar

Evorel Sequi ar kant som 'kontinuerlig sekventiell' HRT. Detta beror pa att tva hormoner
anvands efter varandra:

Estradiol anvands ensamt i tva veckor

Sedan anvands estradiol och noretisteron tillsammans under de foljande tva veckorna.

Evorel Sequi-plaster ersatter det ostrogen som normalt frisatts av aggstockarna. Men att ta
ett ostrogen hormon regelbundet kan orsaka att slemhinnan i din livmoder byggs upp och blir
tjockare.
Detta innebar att det ar nodvandigt att lagga till ett gestagenhormon till ostrogen
Detta hjalper till att avlagsna livmoderslemhinnan och forhindra att problem uppstar.
Evorel Conti-plaster som anvands under vecka 3 och 4 innehaller detta progestagen

Avlagsnandet av livmoderslemhinnan kommer troligen att ge en 'bortfallsblodning'. Detta

kommer att vara som att ha en menstruation varje manad. Bortfallsblodningen kommer att
borja under vecka 4, innan du avslutar en Evorel Sequi forpackning.
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Evorel Sequi ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din senaste
menstruation eller om du ar under 50 ar gammal, kan du fortfarande behova anvanda
ytterligare preventivmedel for att forhindra graviditet. Prata med din lakare for rad.

2. Vad du behover veta innan du anvander Evorel Sequi

Medicinsk historia och regelbundna kontroller

Anvandningen av HRT medfor risker som behover overvagas nar man beslutar om man ska
borja ta det, eller om man ska fortsatta ta det.

Erfarenheten av att behandla kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av ovariesvikt eller
kirurgi) ar begransad. Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med att anvanda HRT
vara annorlunda.t. Vanligen prata med din lakare.

Innan du borjar (eller borjar om) med HRT, kommer din lakare att fraga om din egen och din
familjs medicinska historia. Din lakare kan besluta att utfora en fysisk undersokning. Detta kan
inkludera en undersokning av dina brost och/eller en intern undersokning, om nodvandigt.
Nar du har borjat med Evorel Folj du bor traffa din lakare for regelbundna kontroller (minst en
gang per ar). Vid dessa kontroller, diskutera med din lakare fordelarna och riskerna med att
fortsatta med Evorel Sequi.

Ga pa regelbundna brostundersokningar, enligt din lakares rekommendation.

Anvand inte Evorel Sequi om:
Du har eller har ndgonsin haft brostcancer, eller om du misstanks ha det;
Om du har cancer som ar kanslig for ostrogener, sdsom cancer i livmoderslemhinnan
(endometrium), eller om du misstanks ha det;
Om du har nagon oforklarlig vaginal blodning;
Du har en fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) som inte
behandlas;
Du har ndgonsin haft blodproppar i en ven (trombos) sdsom i benen (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli);
Du har en blodkoagulationsstorning (sdsom protein C-, protein S- eller
antitrombinbrist);
Du har eller har nyligen haft en sjukdom orsakad av blodproppar i artarerna sdsom en
hjartinfarkt, en stroke eller karlkramp
Du har eller har ndgonsin haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester har inte
atergatt till det normala;
Du har ett sallsynt blodproblem som kallas “porfyri” som arvs inom familjen (arftlig);
Du ar allergisk mot estradiolhemihydrat, noretisteronacetat eller nagot av de andra
ingredienserna i denna medicin (listade i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstaende tillstand upptrader for forsta gdngen medan du tar Evorel Sequi,
sluta ta det omedelbart och kontakta din lakare omedelbart.

Nar du ska vara sarskilt forsiktig med Evorel Sequi

Tala om for din lakare om du nagonsin har haft nagot av foljande problem innan du paborjar
behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med Evorel
Sequi. Om sa ar fallet bor du traffa din lakare oftare for kontroller:

* myom i livmodern;
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* tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller en historia av
overdriven tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi);

e Okad risk for att utveckla blodproppar (se “Blodproppar i en ven (trombos)");

» Okad risk for att fa en 6strogen-kanslig cancer (till exempel om du har en mor, syster eller
mormor som har haft brostcancer);

* hogt blodtryck;

* en leversjukdom, sdsom en godartad lever tumor;

* diabetes;

¢ gallstenar;

* migran eller svara huvudvark;

* en sjukdom i immunsystemet som paverkar manga organ i kroppen (systemisk lupus
erythematosus, SLE);

* epilepsi;

* astma;

* en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros);

* en mycket hog niva av fett i ditt blod (triglycerider);

* vatskeretention pa grund av hjart- eller njurproblem;

* hereditart och forvarvat angioodem;

* historia av plotslig svullnad i ansiktet eller halsen, vilket kan orsaka svarigheter att svalja
eller andas, snabb svullnad av hander och fotter och magkramper;

* skoldkortelproblem.

Du kan fortfarande kunna anvanda Evorel Sequi, men du bor diskutera detta med din lakare
forst. Beratta ocksa for din lakare om dessa sjukdomar aterkommer eller forvarras medan du
anvander Evorel Sequi.

Om du har haft en for tidig menopaus kan risken med att anvanda HRT vara annorlunda. Prata
med din lakare om riskerna.

Se till att du:

* Gar pa regelbundna brostundersokningar och cellprovtagningar

¢ Kontrollerar dina brost regelbundet for forandringar som hudindragningar, forandringar i
brostvartan eller nagra knolar du kan se eller kanna.

Slutar anvanda Evorel Sequi och uppsoker lakare omedelbart

Om du marker nagot av foljande nar du anvander Evorel Sequi
» nagot av de tillstdnd som namns i avsnittet 'ANVAND INTE Evorel Sequi’;
* gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot). Dessa kan vara tecken pa en leversjukdom;
* svullet ansikte, tunga och/eller hals och/eller svarigheter att svalja eller nasselfeber,
tillsammans med andningssvarigheter som tyder pa angioodem;
* en stor 6kning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trotthet, yrsel);
* migranliknande huvudvark som intraffar for forsta gangen;
* om du blir gravid;
* om du marker tecken pa en blodpropp, sdsom:
- smartsam svullnad och rodnad i benen
- plotslig brostsmarta
- andningssvarigheter.

For mer information, se 'Blodproppar i en ven (trombos)
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Notera: Evorel Sequi ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre an 12 manader sedan din
senaste menstruation eller om du ar under 50 ar gammal, kan du fortfarande behova anvanda
ytterligare preventivmedel for att forhindra graviditet. Prata med din lakare for rad.

Forutom fordelar har HRT vissa risker. Overvag foljande nar du bestammer dig for att ta eller
fortsatta med HRT.

HRT och cancer

Overdriven fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

Att ta ostrogen-endast HRT kommer att oka risken for overdriven fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer). Gestagenet i Evorel Sequi skyddar dig fran denna extra risk.

Ovantad blodning
Du kommer att fa en blodning en gang i manaden (sa kallad bortfallsblédning) medan du tar
Evorel Sequi. Men om du far ovantade blédningar eller blodflackar (spotting) utéver din
manatliga blodning, som:

» fortsatter i mer an de forsta 6 manaderna;

* borjar efter att du har tagit Evorel Sequi i mer an 6 manader;

* fortsatter efter att du har slutat ta Evorel Sequi;

kontakta din lakare sa snart som mojligt

Om du fortfarande har din livmoder, kommer din lakare vanligtvis att forskriva ett gestagen
samt ostrogen. Dessa kan forskrivas separat, eller som en kombinerad HRT-produkt.

Om du har fatt din livmoder borttagen (en hysterektomi), kommer din lakare att diskutera med
dig om du kan ta ostrogen utan ett gestagen.

Om du har fatt din livmoder borttagen pa grund av endometrios, kan eventuell endometrium
som finns kvar i din kropp vara i riskzonen for cancer. Detta innebar att din lakare kan forskriva
HRT som inkluderar ett gestagen samt en ostrogen.

Din produkt, Evorel Sequi, innehaller ett gestagen. Evorel Sequi anvands endast hos kvinnor
som fortfarande har en livmoder (se avsnitt 1'Vad Evorel Sequi anvands for').
Jamfor
Tittar man pa kvinnor i aldern 50 till 65 som fortfarande har en livmoder, i genomsnitt:
* Hos kvinnor som inte tar HRT - 5 av 1000 kommer att f& endometriecancer
* Hos kvinnor som tar ostrogen-endast HRT- mellan 10 och 60 av 1000 kommer att fa
endometriecancer, (dvs. mellan 5 och 55 extra fall) beroende p& dosen och hur lange
du tar det.
Tillagget av ett gestagen till ostrogen-endast HRT minskar avsevart risken for
endometriecancer.

Brostcancer

Bevis visar att intag av kombinerad ostrogen-progestogen eller ostrogen-endast
hormonbehandling (HRT) okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den ytterligare risken blir tydlig inom 3 ars anvandning. Efter att ha slutat med
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HRT kommer den extra risken att minska med tiden, men risken kan kvarsta i 10 ar eller mer
om du har anvant HRT i mer an 5 ar.

Jamfor

Kvinnor i aldern 50 till 54 som inte tar HRT, i genomsnitt 13 till 17 av 1000 kommer att
diagnostiseras med brostcancer over en 5-arsperiod. For kvinnor i dldern 50 som borjar ta
ostrogen-endast HRT i 5 ar, kommer det att finnas 16-17 fall per 1000 anvandare (dvs. ett
extra O till 3 fall).

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta o0strogen-progestogen HRT i 5 ar, kommer det att finnas
21 fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 4-8 fall).

Kvinnor i aldern 50 till 59 som inte tar HRT, i genomsnitt, 27 av 1000 kommer att
diagnostiseras med brostcancer over en 10-arsperiod.

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta 0strogen-endast HRT i 10 ar, kommer det att finnas 34
fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 7 fall)

For kvinnor i dldern 50 som borjar ta o0strogen-progestogen HRT i 10 ar, kommer det att
finnas 48 fall per 1000 anvandare (dvs. ett extra 21 fall).

Kontrollera regelbundet dina brost. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar
sasom:

* Indragningar i huden

* Forandringar i brostvartan

* Nagra knolar du kan se eller kanna
Boka en tid hos din lakare sa snart som mojligt.

Dessutom rekommenderas du att delta i mammografiscreeningprogram nar de erbjuds dig.
For mammografiscreening ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/vardgivaren som
faktiskt tar rontgenbilden att du anvander HRT, eftersom denna medicinering kan oka
tatheten i dina brost vilket kan paverka resultatet av mammografin. Nar tatheten i brostet ar
okad kan mammografi inte upptacka alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer (cancer i aggstockarna) ar sallsynt, mycket sallsyntare an brostcancer.
Anvandningen av ostrogenenbart eller kombinerad ostrogen-gestagen HRT har associerats
med en nagot okad risk for aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar med aldern. Till exempel, hos kvinnor i dldern 50 till 54
som inte tar HRT, kommer cirka 2 kvinnor av 2000 att diagnostiseras med aggstockscancer
under en 5-arsperiod. For kvinnor som har tagit HRT i 5 ar, kommer det att finnas cirka 3 fall
per 2000 anvandare (dvs.

cirka 1 extra fall).

Effekt av HRT pa hjarta och cirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar cirka 1,3 till 3 gadnger hogre hos HRT-anvandare an hos
icke-anvandare, sarskilt under det forsta aret av anvandning.

Dessa blodproppar kan vara allvarliga, och om en propp fardas till lungorna kan det orsaka
brostsmarta, andfaddhet, kollaps eller till och med dod. Detta kallaskallad lungemboli, eller LE.
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Du har storre sannolikhet att fa en blodpropp i dina vener nar du blir aldre och om nagot av
foljande galler for dig. Informera din lakare om nagon av dessa situationer galler for dig:
* Du kan inte ga under en lang tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom (se
aven avsnitt 3, Om du behdver genomga en operation);
* Du ar mycket overviktig (BMI over 30 kg/m?);
* Du har ndgot blodproppsproblem som behover behandling med ett lakemedel som
anvands for att forhindra blodproppar, sdsom warfarin;
* Nagon av dina nara slaktingar har ndgonsin haft en blodpropp i benet, lungan eller ett
annat organ;
* Du har en sallsynt sjukdom som kallas SLE (Systemisk lupus erythematosus);
* Du har cancer;
* Du har haft en eller flera missfall;
* Du ar sangliggande under en lang tid pa grund av storre operation, skada eller sjukdom;
* Du tar medicin som innehaller en ostrogen;
* Du ska pa en lang resa och kommer inte att rora dig pa ett tag.
* Om nagot av detta galler for dig, prata med din lakare for att se om du bor ta HRT.

Jamfor

Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern, i genomsnitt, over 5 ar:
e Bland kvinnor som inte tar HRT — mellan 4 och 7 av 1000 forvantas fa en blodpropp
* Hos kvinnor som tar ostrogen-gestagen HRT - 9 och 12 av 1000
e forvantas fa en blodpropp (5 extra fall)

Om du far smartsam svullnad i benet, plotslig brostsmarta eller har svart att andas
* Kontakta en lakare sa snart som mojligt
* Tainte mer HRT forran din |lakare sager att du kan

Dessa kan vara tecken pa en blodpropp.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT kommer att forhindra en hjartinfarkt.

Kvinnor over 60 ar som anvander ostrogen-gestagen HRT ar ndgot mer benagna att utveckla
hjartsjukdom an de som inte tar ndgon HRT.

Om du far en smarta i brostet som sprider sig till armen och nacken
* Kontakta en lakare sa snart som mojligt
* Tainte mer HRT forran din lakare sager att du kan

Denna smarta kan vara ett tecken pa hjartsjukdom.

Stroke
Forskning tyder pa att HRT nagot Okar risken for att fa en stroke. Andra saker som kan Oka
risken for stroke inkluderar:

* Att bli aldre
* Hogt blodtryck
* Rokning

* Att dricka for mycket alkohol

* Oregelbunden hjartrytm
Om du ar orolig for ndgon av dessa saker, eller om du har haft en stroke tidigare, prata med
din lakare for att se om du bor ta HRT.

Jamfor
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Risken for att fa stroke ar ungefar 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-
anvandare. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT kommer att oka med
aldern.

Tittar man pa kvinnor i 50-arsaldern, i genomsnitt, over 5 ar:
¢ Hos kvinnor som inte tar HRT - 8 av 1000 forvantas fa en stroke
* Hos kvinnor som tar HRT - 11 av 1000 forvantas fa en stroke (3 extra fall)

Om du far migranliknande huvudvark som du inte kan forklara
* Kontakta en lakare sa snart som mojligt
* Tainte mer HRT forrandin lakare sager att du kan

Dessa huvudvark kan vara en tidig varningssignal for en stroke.

Andra tillstand

*  HRT kommer inte att forhindra minnesforlust. Det finns vissa bevis pa en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som borjar anvanda HRT efter 65 ars alder. Prata med din
lakare for rad,

e Om du har bruna flackar i ansiktet eller pa kroppen (kloasma) eller har haft dem tidigare,
kan du behdva undvika solen eller solarium (dessa flackar kanske inte forsvinner helt
igen)

Andra lakemedel och Evorel Sequi

Vanligen informera din lakare eller apotekare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
inklusive lakemedel som erhallits utan recept, vaxtbaserade lakemedel eller andra naturliga
produkter. Din lakare kommer att ge dig rad.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Evorel Sequi. Detta kan leda till oregelbundna
blodningar. Detta galler foljande lakemedel:

* Lakemedel mot epilepsi (sdsom fenobarbital, fenytoin eller karbamazepin);

* Vissa lakemedel mot tuberkulos (sdsom rifampicin, rifabutin);

» Lakemedel som anvands for att behandla HIV-infektion (sdsom nevirapin, efavirenz,

ritonavir eller nelfinavir);

* Vixtbaserade lakemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum);

* Lakemedel mot hepatit C-infektion, telaprevir;

* Bosentan - for hogt blodtryck i lungornas blodkarl.

Att ta dessa lakemedel med Evorel Sequi kan gora att det inte fungerar lika bra. Pa grund av
detta kan du fa blodningar, liknande en menstruation, nar du inte forvantar dig det.

HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerar:

» Ett Iakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan oka frekvensen av anfall

» Lakemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsregimer
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin;
glecaprevir/pibrentasvir eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) kan orsaka okningar i
leverfunktionens blodprovresultat (6kning av ALT-leverenzym) hos kvinnor som
anvander kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Evorel
Sequi innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant om en okning av
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ALT-leverenzym kan intraffa vid anvandning av Evorel Sequi med denna HCV-
kombinationsbehandling.

Operationer eller tester

Tala om for din lakare om du ska genomga en operation. Du kan behova sluta ta HRT cirka 4
till 6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp. Din lakare kommer att tala
om for dig nar du kan borja ta HRT igen.

Om du besoker ett sjukhus eller din huslakare for ett blod- eller urintest, tala om for dem att
du tar Evorel Sequi. Detta beror pa att denna medicin kan paverka testresultaten.

Barn och ungdomar
Evorel Sequi ska inte anvandas av barn.

Graviditet och amning
Anvand inte denna medicin om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller kan bli gravid.
Detta beror pa att det kan paverka barnet.

Evorel Sequi ar endast avsedd for anvandning av postmenopausala kvinnor. Om du blir gravid,
ta bort plastret och kontakta din lakare.

Anvand inte denna medicin om du ammar.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar ndgon medicin om du ar gravid eller
ammar.

Korning och anvandning av maskiner

Det finns ingen information om huruvida Evorel Sequi paverkar din formaga att kora eller
anvanda maskiner. Se hur denna medicin paverkar dig innan du kor eller anvander nagra
verktyg eller maskiner.

3. Hur man anvander Evorel Sequi

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt till dig. Du bor kontrollera med din
lakare eller apotekare om du ar osaker. Din lakare kommer att forsoka minska dina symtom
med den lagsta mojliga dosen under kortast mojliga tid.

Nar man ska borja anvanda Evorel Sequi

Du kan satta pa ett Evorel Sequi plaster nar som helst om:
Du inte har anvant HRT fore din menopaus och inte langre har menstruationer
Dina menstruationscykler inte ar regelbundna och du inte ar gravid
Du byter fran HRT som inte ger dig en bortfallsblodning

Satt pa ett Evorel 50 plaster inom 5 dagar fran blodningens borjan om:
Du for narvarande inte anvander HRT och fortfarande har regelbundna menstruationer

Satt pa ett Evorel 50 plaster i slutet av en behandlingscykel eller en vecka efter att du slutat

anvanda en annan HRT-produkt om:
Du byter frdn en HRT-medicin som ger dig en bortfallsblodning
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Om du anvander en annan typ av HRT:
Dagen du borjar beror pa typen av HRT du har anvant
Prata med din lakare om du ar osaker pa vilken typ av HRT du anvander.

Anvanda plastren
Plastren maste bytas tva ganger i veckan. Du maste anvanda plastren i ratt ordning.

Veckor 1och 2
Anvand de fyra Evorel 50 plastren ett i taget.

Veckor 3 och 4
Anvand de fyra Evorel Conti plastren ett i taget. Sa snart du tar bort ditt fjarde Evorel 50
plaster, ersatt det med det forsta Evorel Conti-plaster.

Borja ett nytt paket av Evorel Sequi sa snart du har avslutat ett. Lamna inte nagot uppehall
mellan paketen.

Byta dina plaster
Du maste byta plaster tva ganger i veckan for att ge din kropp en jamn tillforsel av
hormoner. Det finns tillrackligt med hormon i varje plaster for att racka i flera dagar
Byt ditt plaster pd samma tva dagar varje vecka. Detta innebar att ett plaster ar pa i tre
dagar och nasta plaster i fyra dagar
Till exempel, om du satter pa ditt forsta plaster pa en mandag, byt det pa torsdag och
igen pa foljande mandag. Du kan rakna ut dina tva dagar fran foljande tabell, med start
fran forsta anvandningsdagen:

Om du satter ditt

forsta plaster pa: Byt pa: Byt igen pa:
Mandag > Torsdag & Mandag
Tisdag > Fredag & Tisdag
Onsdag > Lordag & Onsdag
Torsdag > Sondag & Torsdag
Fredag > Mandag & Fredag
Lordag > Tisdag & Lordag
Sondag > Onsdag & Sondag

For att hjalpa dig komma ihag dina tva "plasterbytes" dagar, markera dem har eller pa
forpackningen. De ar skrivna pa forpackningen sa har:

Man Tis Ons Tor Fre Lor Son
Tor Fre Lor Son Man Tis Ons

Var man ska applicera plastret
Satt plastret pa ett harlost omrade av huden nedanfor midjan. De flesta kvinnor foredrar att
bara plastret pa laret eller skinkan.
Applicera inte pa eller nara brosten
Satt det inte pa sar, finnar eller ndgonstans dar huden ar irriterad
Anvand inte kram, fuktighetskram eller talk innan du applicerar plastret - Applicera inte
plastret pa samma hudomrade tva gangerirad
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Det kan baras under Iosa kladesplagg.
Bar inte ett plaster under elastiska omraden eller en tight midjeband
Applicera plastret pa ren, torr, sval hud sa snart du oppnar det skyddande kuvertet

Satta pa ett plaster
Anvand inte ett plaster om dess skyddande kuvert redan ar oppet.

Steg 1: Oppna och skala
Anvand skarorna som guide, riv Iangs tva kanter av kuvertet. Ta bort plastret
Med den skyddande baksidan vand mot dig, boj och dra av halva baksidan. Ror inte vid
den klibbiga sidan - det kanske inte faster ordentligt om du gor det

Steg 2: Applicera och tryck
Applicera den oppna halvan av plastret pa din hud
Ta bort den aterstaende skyddsfilmen och tryck ner resten av plastret
Varm och tryck plastret mot huden med handflatan i minst 10 sekunder. Tryck och
varme fran handen ar avgorande for att uppna maximal vidhaftning av plastret

Ta bort ett plaster

Dra forsiktigt bort en kant av plastret fran huden

Vik plastret pa mitten, sa att den klibbiga sidan fastnar pa sig sjalv

Placera det sakert utom rackhall for barn och husdjur

Spola inte anvanda plaster i toaletten
Nar du tar bort plastret kan lite lim finnas kvar pa huden. Det forsvinner med tiden, eller sa kan
du anvanda babyolja for att ta bort det.

Om ett plaster lossnar
Applicera ett nytt plaster men hall dig till dina ursprungliga 'plasterbytes'-dagar. Om du precis
har badat eller duschat, vanta tills huden svalnar innan du applicerar det nya plastret.

Det ar alltid bra att ha ett reservpaket som du kan anvanda for att ersatta plaster som har
lossnat. Prata med din lakare om du behover fler plaster.

Om du glommer att byta plaster
Byt det sa snart du kommer ihag och hall dig sedan till dina ursprungliga 'plasterbytes'-dagar.
Du kan fa lite blodning och flackar som en menstruation under denna tid.

Om du anvander mer Evorel Sequi an du borde
Det ar osannolikt att du kommer att fa for mycket av hormonerna i Evorel Sequi. De vanligaste
symtomen pa att ha for mycket ostrogen eller gestagen i kroppen ar:

Omma brost

lllamaende eller krakningar

Ovantad vaginal blodning

Kansla av depression

Trotthet

Akne

Tillvaxt av kroppshar eller ansiktshar
Att ta bort plastret kan vanda effekterna av for mycket ostrogen. Prata med din lakare eller
apotekspersonal innan du anvander fler plaster.
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Preventivmedel vid anvandning av Evorel Sequi

Hormonnivaerna fran plastren ar for laga for att fungera som preventivmedel. Anvand icke-
hormonella preventivmetoder (som kondom, pessar eller spiral) tills dina menstruationer har
upphort helt.

Vardagsaktiviteter Vardagsaktiviteter
Du kan bada eller duscha som vanligt. Skrubba inte for hart eftersom detta kan lossa
kanterna pa plastret
Du kan simma. Plastret paverkas inte
Du kan trana och sporta. Bar dock inte plastret under atsittande klader eller midjeband
Du kan sola. Hall dock plastret tackt, borta fran direkt solljus
Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, fraga din lakare eller
apotekare.

Om du behover genomga en operation

Om du ska opereras, informera kirurgen om att du tar Evorel Sequi. Du kan behova sluta ta
Evorel Sequi cirka 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp (se
avsnitt 2, Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du kan borja ta Evorel Sequi igen.

Om du slutar anvanda Evorel Sequi

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna medicin, fraga din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, aven om inte alla far dem.

Foljande sjukdomar rapporteras oftare hos kvinnor som anvander HRT jamfort med kvinnor
som inte anvander HRT:

brostcancer;

onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller cancer);

aggstockscancer;

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism);

hjartsjukdom;

stroke;

sannolik minnesforlust om HRT paborjas efter 65 ars alder;

For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Ta av plastret och kontakta din lakare omedelbart om du marker eller misstanker nagot av
foljande. Du kan behova akut medicinsk behandling.
Plotslig svullnad i ansiktet eller halsen som kan orsaka svarigheter att svalja eller andas,
snabb svullnad av hander och fotter och magkramper
Blodproppar (trombos) (drabbar farre an 1 av 1000 personer) eller stroke (frekvens
okand)
Gulning av huden eller 6gonvitorna (gulsot), eller andra leverproblem
Migranliknande huvudvark for forsta gangen eller oftare (drabbar farre an 1av 10
personer)
En 6kning av blodtrycket (drabbar farre an 1av 10 personer)
Brost- eller aggstockscancer, endometriecancer eller hyperplasi (langvarig, kraftig eller
oregelbunden vaginal blodning)
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Utbredt utslag med fjallande hud och blasor i munnen, dgonen och konsorganen
(Stevens-Johnsons syndrom) (frekvens okand)
Kramper eller anfall (frekvens okand)

Tala om for din lakare om du marker nagra av foljande biverkningar nar du anvander Evorel
Sequi:

Mycket vanliga (paverkar fler an 1 av 10 personer)
Irriterad, kliande, rod hud och utslag dar plastret appliceras

Vanliga (paverkar farre an 1av 10 personer)
Kanner sig deprimerad eller nervos
Olampliga tecken pa kanslor
Oformaga att sova
Huvudvark
Kliande hud eller rott utslag
Kanner sig illamaende (illamaende), eller har magont, gaser eller andra magbesvar
Diarré
Smarta inklusive smarta i rygg, muskler, leder
Brostsmarta
Kanner sig allmant dalig
Viktokning
Kraftiga vaginala blodningar, smartsamma menstruationer
Vitskeretention eller ansamling avvatska under huden (6dem)

Mindre vanlig (paverkar farre an 1 av 100 personer)
Koncentrationsproblem
Kansla av yrsel
Mer eller mindre intresse for sex an vanligt
Allergisk reaktion (6verkanslighet)
En svampinfektion som kallas torsk
Kansla av trotthet
Medvetenhet om hjartslag (hjartklappning)
Domnade eller stickande hander eller fotter, mindre hudkanslighet
Brostknolar (icke-cancerdsa)
Fylligare brost
Oregelbundna vaginala blodningar
Fortjockning av livmoderslemhinnan

Frekvens okand
Humorsvangningar
Uppblast kansla
Gallstenar
Swvullnad i hander och fotter (perifert 6dem)
Svullen hud dar plastret appliceras

Foljande biverkningar har rapporterats med andra kombinerade HRT:er:

Mycket vanliga (paverkar fler an 1 av 10 personer)
Omma brost
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Vanliga (paverkar farre an 1av 10 personer)
Dyspepsi
Akne
Torr hud
Smarta i extremiteter (t.ex. ryggsmarta, armar, ben, handleder, vrister)
Svara sammandragningar av livmodern
Vaginal infektion eller flytning (vit eller gulaktig flytning fran slidan)

Mindre vanliga (paverkar farre an 1 av 100 personer)
Yrsel
Aderbrack
Krakningar
Hudmissfargning
Onormala leverfunktionstester

Sallsynta (paverkar farre an 1av 1 000 personer)
Gallstenar
Muskelsvaghet
Benigna tillvaxter i livmoderns glatta muskulatur
Cystor nara aggledaren
Cervikala polyper

Mycket sallsynt (paverkar farre an 1av 10 000 personer)
Gulning av huden, kldda, mork fargad urin

Frekvens okand
Haravfall

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med ostrogen/progestogenbehandling

Gallblasesjukdom
Olika hudsjukdomar:

- Bruna flackar i ansiktet eller pa kroppen, missfargning av huden sarskilt i ansiktet eller
pa halsen kand som "graviditetsflackar" (kloasma)

- Utslag med smartsamma rédaktiga hudknutor (erythema nodosum)

- Utslag med maltavieformad rodnad eller sar (erythema multiforme)
Utslag med roda eller lila fargade flackar (vaskular purpura)
Minnesforlust (Demens) (se avsnitt 2)
Torra ogon
Andring i tarvatskans sammansattning

Rapportering av biverkningar

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekare eller sjukskoterska. Detta
inkluderar eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via Yellow Card Scheme pa: www.mhra.gov.uk/yellowcard .
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra med mer information om sakerheten for detta
lakemedel. kan hjalpa till att ge mer information om sakerheten for denna medicin.
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5. Evorel Sequi Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Det ska forvaras i
rumstemperatur (forvara inte over 25°C).

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Det ska forvaras i rumstemperatur
(forvara inte over 25°C).

Evorel Sequi efter utgangsdatumet som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet avser sista
dagen i den manaden. Anvand inte en plaster om skyddspasen ar oppen.

Anvand inte en plaster om det skyddande kuvertet ar oppet.

Kasta inte bort nagra lakemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur
du ska kasta bort lakemedel du inte langre anvander. Dessa atgarder hjalper till att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information
Vad Evorel Sequi innehaller
De aktiva substanserna i Evorel Sequi ar estradiolhemihydrat och noretisteronacetat.

Varje Evorel 50 plaster innehaller 3,2 mg estradiolhemihydrat. Varje Evorel 50 plaster avger
50 mikrogram estradiol per dag.

Varje Evorel Conti plaster innehaller 3,2 mg estradiolhemihydrat och 11,2 mg
noretisteronacetat. Varje Evorel Conti-plastret levererar 50 mikrogram ostradiol och 170
mikrogram noretisteronacetat per dag.

De andra ingredienserna ar Duro-Tak 387-2287 (detta gor plastren klibbiga), guargummi och
Hostaphan MN19 (baksidesfilm).

Vad Evorel Sequi ser ut som och innehallet i forpackningen

Evorel Sequi kommer i en minnesforpackning som innehaller fyra Evorel 50 plaster (markta
CES50) och fyra Evorel Conti-plaster (markta CEN1).

Bada typerna av plaster ar fyrkantiga med rundade horn. De ar klara med en klibbig baksida
som kan fastas pa huden. Varje plaster kommer i en skyddande forseglad pase och har en yta
pa 16 kvadratcentimeter.

Marknadsforing Tillstands Innehavare
Theramex HQ UK Limited

5th Floor, 50 Broadway

London, SW1H OBL

United Kingdom

Tillverkare

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim am Rhein

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

Tyskland

LTS Lohmann Terapi-Systeme AG
Lohmannstr.2

56626 Andernach

Tyskland

Pharmapac (UK) Limited
Enhet 22

Valley Road Business Park
Bidston

Wirral

CH417EL

United Kingdom

For information i stor stil, pa band, CD eller punktskrift, ring 0800 198 5000.

Denna bipacksedel andrades senast i mars 2025.
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