PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Zumenon, comprimate filmate 2 mg
estradiol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:
1. Ce este Zumenon si pentru ce se utilizeaza?
2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau cand trebuie sa fiti deosebit de
atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?
Reactii adverse posibile
Cum se pastreaza acest medicament?
Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Zumenon si pentru ce se utilizeaza?

Zumenon este o terapie de substitutie hormonala (TSH). Contine hormonul feminin estrogen.
Acest medicament este destinat femeilor aflate in postmenopauza care nu au avut
menstruatie naturala timp de cel putin 6 luni.

Zumenon este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor dupa menopauza

Tn timpul menopauzei, cantitatea de estrogeni din corpul feminin scade considerabil. Acest
lucru poate provoca simptome precum senzatia de caldura in fata, gat si piept (‘bufeuri').
Zumenon amelioreaza aceste simptome dupa menopauza. Acest medicament va este prescris
doar daca simptomele va limiteaza semnificativ functionarea zilnica.

Pentru prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza, unele femei pot dezvolta oase fragile (osteoporoza). Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra diferitele tratamente. Daca aveti un risc crescut
de fracturi osoase din cauza osteoporozei si alte tratamente nu sunt potrivite pentru
dumneavoastra, puteti utiliza Zumenon pentru a preveni osteoporoza dupa menopauza.

Cum functioneaza Zumenon?

Estradiolul din Zumenon inlocuieste estrogenul pe care il produceti de la pubertate pana la
menopauza in ovare si limiteaza simptomele menopauzei. Estradiolul ofera, de asemenea,
protectie impotriva osteoporozei.
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Daca uterul dumneavoastra nu a fost indepartat, trebuie sa utilizati, pe I1anga Zumenon, si un
progestogen (cum ar fi didrogesteron) pentru cateva zile pe luna pentru a preveni cresterea
anormala a mucoasei uterine.

Exista putina experienta la femeile cu varsta peste 65 de ani.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Istoricul medical si controlul regulat
Este important sa cantariti riscurile terapiei de substitutie hormonala (TSH) fata de beneficiile
acesteia nainte de a incepe acest medicament sau de a decide sa continuati cu acesta.

Exista experienta limitata in tratarea femeilor cu menopauza precoce (din cauza problemelor
cu ovarele sau dupa o interventie chirurgicala). Daca aveti menopauza precoce, riscurile
utilizarii TSH pot fi diferite. Discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau de a relua) TSH, medicul dumneavoastra va va pune cateva intrebari
despre istoricul medical al dumneavoastra si al familiei dumneavoastra. Este posibil ca medicul
sa decida sa va examineze fizic si, daca este necesar, sa efectueze o examinare a sanilor
si/sau o examinare interna.

Dupa ce ati inceput tratamentul cu Zumenon, trebuie sa mergeti regulat la control la medicul
dumneavoastra (cel putin o dat3 pe an). In timpul acestor controale, veti discuta avantajele si
dezavantajele continuarii tratamentului.

Faceti regulat o mamografie (radiografie), conform recomandarilor medicului dumneavoastra.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Daca una dintre situatiile de mai jos se aplica in cazul dumneavoastra, nu trebuie sa utilizati
acest medicament. Daca aveti indoieli, consultati mai intai medicul dumneavoastra inainte de
a incepe tratamentul.

Nu utilizati acest medicament:
daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament; aceste substante
le puteti gasi in sectiunea 6;
daca aveti sau ati avut cancer de san, sau daca se suspecteaza ca aveti cancer de san;
daca aveti o tumoare maligna sensibila la estrogeni sau daca se suspecteaza ca aveti
aceasta (de exemplu, o tumoare a mucoasei uterine);
daca aveti sdngerari vaginale a caror cauza nu a fost stabilits;
daca aveti o crestere anormald a mucoasei uterine (hiperplazie endometrial3d) si nu
sunteti inca tratata pentru aceasta;
daca aveti sau ati avut vreodata un cheag de sange intr-o vena (tromboza), cum ar fiin
picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara);
daca aveti o boala de coagulare a sangelui (cum ar fi deficienta de proteina C, proteina
S sau antitrombina);
daca ati avut recent o obstructie intr-o artera sau daca aveti acum, cum ar fi un atac de
cord, accident vascular cerebral sau angina pectorala (durere severa in piept cauzata
de lipsa de oxigen);
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daca aveti sau ati avut vreodata o boala de ficat si functia ficatului nu s-a recuperat
nca;
daca aveti o tulburare congenitala in producerea pigmentului rosu al sdngelui (porfirie).

Daca dezvoltati una dintre afectiunile de mai sus pentru prima data in timp ce utilizati acest
medicament, trebuie sa opriti imediat utilizarea si sa contactati medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament. Daca aveti sau ati
avut una dintre afectiunile de mai jos, trebuie sa mergeti mai des la medic pentru control,
deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul tratamentului cu acest medicament:

o tumoare benigna in uter (numit3 si 'fibrom’);

o afectiune in care mucoasa uterina se afla si in alte locuri in afara uterului
(endometrioza);

crestere anormala a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala);

un risc crescut de cheaguri de sdnge (vezi 'Cheaguri de sange intr-o vena (tromboza)");
un risc crescut de cancer sensibil la estrogeni, de exemplu, daca mama, sora sau bunica
dumneavoastra a avut cancer de san;

o tensiune arteriala crescutg;

o afectiune hepatica, cum ar fi o tumoare benigna a ficatului;

diabet zaharat;

calculi biliari;

migrena sau durere de cap severa;

lupus eritematos sistemic (LES; o afectiune specifica a sistemului imunitar care poate
aparea in multe locuri din corp);

epilepsie;

astm;

o afectiune a urechii cu pierdere de auz (otoscleroza);

un nivel crescut de grasimi in sdnge (trigliceride);

retentie de lichide ca urmare a problemelor cardiace sau renale;

angioedem ereditar sau dobandit.

Opriti imediat utilizarea acestui medicament si contactati medicul dumneavoastra daca apare
una dintre urmatoarele situatii:
una dintre afectiunile de la "Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament”,
ngalbenirea pielii sau a albului ochilor (icter); acesta poate fi un semn al unei afectiuni
hepatice;
simptome de angioedem, cum ar fi umflarea fetei, a limbii si/sau a gatului si/sau
dificultati la inghitire sau eruptie pe piele cu umflaturi roz si mancarime severa (urticarie
sau eruptii cutanate), impreuna cu dificultati de respiratie;
o crestere brusca a tensiunii arteriale (simptomele includ dureri de cap, oboseal3 si
ameteli);
durere de cap asemanatoare migrenei pe care o aveti pentru prima data;
ramaneti gravida;
observati semne de cheag de séange, cum ar fi:
umflare dureroasa si roseata a picioarelor
durere brusca in piept
dificultati de respiratie.
Pentru mai multe informatii, consultati ‘Cheag de sdnge intr-o vena (tromboza)'.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Atentie: Zumenon nu este un contraceptiv. Daca ati avut menstruatie in ultimele 12 luni sau
aveti sub 50 de ani, este posibil sa trebuiasca sa utilizati in continuare metode contraceptive
pentru a preveni sarcina. Consultati medicul pentru sfaturi.

Terapia de substitutie hormonal3 (TSH) si cancerul

Cresterea anormald a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei
uterine (cancer endometrial)

Utilizarea TSH doar cu estrogen creste riscul de crestere excesiva a mucoasei uterine
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterine (cancer endometrial).

Sunteti protejata impotriva acestui risc suplimentar prin administrarea de tablete de
progestagen timp de cel putin 12 zile din fiecare ciclu de 28 de zile, pe langa estrogen.
Medicul dumneavoastra va va prescrie progestagen separat daca aveti inca uterul. Daca uterul
a fost indepartat, discutati cu medicul dumneavoastra daca puteti utiliza acest medicament in
siguranta fara adaugarea de progestagen.

Dintre femeile cu varste intre 50 si 65 de ani care au inca uterul si nu folosesc TSH, in medie 5
din 1.000 dezvolta cancer endometrial. Dintre femeile cu varste intre 50 si 65 de ani care au
inca uterul si folosesc TSH doar cu estrogen, intre 10 si 60 din 1.000 dezvolta cancer
endometrial (adica 5 pana la 55 de cazuri suplimentare la 1.000), in functie de doza si durata
tratamentului.

Sangerare neregulata
Puteti avea sdngerari neregulate sau pierderi mici de sdnge (‘spotting’) in primele 3-6 luni de
tratament. Totusi, daca sangerarea neregulata
persista mai mult de primele 6 luni
incepe dupa ce ati utilizat Zumenon mai mult de 6 luni
persista dupa ce ati oprit utilizarea Zumenon
trebuie sa contactati medicul cat mai curand posibil.

Cancer de san

Studiile au aratat c3 utilizarea terapiei de substitutie hormonala (TSH) cu o combinatie de
estrogen-progestagen sau TSH doar cu estrogen creste riscul de cancer de san. Riscul
suplimentar depinde de durata utilizarii TSH. Riscul suplimentar apare dupa 3 ani de utilizare.
Dupa oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea, dar daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani,
riscul suplimentar poate persista timp de 10 ani sau mai mult.

Comparatie

Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care nu folosesc TSH, in medie 13 pana la 17 din
1.000 dezvolta cancer de sanintr-o perioada de 5 ani.

Dintre femeile de 50 de ani care folosesc TSH doar cu estrogen timp de 5 ani, vor fi 16-17
cazuri la 1.000 de utilizatoare (adicd O pana la 3 cazuri suplimentare).

Dintre femeile de 50 de ani care incep TSH cu o combinatie de estrogen-progestagen pe o
perioada de 5 ani, vor fi 21 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).

Dintre femeile cu varste intre 50 si 59 de ani care nu folosesc TSH, in medie 27 din 1.000
dezvolta cancer de san intr-o perioada de 10 ani.

Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza HRT doar cu estrogen timp de 10 ani, vor exista 34
de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adicd 7 cazuri suplimentare).
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Dintre femeile de 50 de ani care utilizeaza HRT cu combinatie de estrogen-progestagen timp
de 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1.000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Verificati-va regulat sanii. Contactati medicul daca observati vreo schimbare, cum ar fi:
- formarea de gropite in piele.

- schimbari ale mamelonului.

- noduli pe care i puteti vedea sau simti.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar, mult mai rar decat cancerul de san. S-a raportat o usoara crestere a
riscului de cancer ovarian la utilizarea terapiei cu estrogen sau a unei combinatii de HRT
estrogen/progestagen.

Riscul de cancer ovarian depinde de varsta. Dintre femeile cu varste intre 50 si 54 de ani care
nu utilizeaza HRT, aproximativ 2 din 2000 de femei primesc un diagnostic de cancer ovarian
intr-o perioada de 5 ani. Dintre femeile care au utilizat HRT timp de 5 ani, exista aproximativ 3
cazuri la 2.000 de utilizatoare (adica aproximativ 1 caz suplimentar).

HRT si efectele asupra inimii si circulatiei sanguine

Cheag de sange intr-o vena (tromboza)

Femeile care utilizeaza HRT au un risc de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare de a dezvolta
un cheag de sange in vene decat femeile care nu utilizeaza HRT, in special in primul an de
tratament.

Un cheag de sénge poate fi grav si, daca ajunge in plamani, poate duce la dureri in piept,
dificultati de respiratie, lesin si chiar deces.

Riscul de a dezvolta un cheag de sange creste odata cu varsta si daca una dintre situatiile de
mai jos vi se aplica. Informati medicul in urmatoarele cazuri:
nu puteti merge pentru o perioada lunga de timp din cauza unei operatii, a unei leziuni
sau a unei boli (vezi si rubrica 3 ‘Daca trebuie sa suferiti o operatie’);
aveti o greutate corporala excesiva (IMC >30 kg/m?);
aveti o anomalie in coagularea sangelui pentru care trebuie sa luati medicamente pe
termen lung pentru a preveni formarea cheagurilor de sange;
unul dintre membrii apropiati ai familiel dumneavoastra a avut vreodata un cheag de
sange in picioare, plamani sau un alt organ;
aveti lupus eritematos sistemic (LES);
aveti cancer.

Pentru semnele unui cheag de sange, vedeti ‘Opriti imediat utilizarea acestui medicament si
contactati medicul dumneavoastra'.

Comparatie

Dintre femeile de cincizeci de ani care nu folosesc THS, in decurs de 5 ani, in medie 4 pana la
7 din 1.000 vor avea un cheag de sange.

Dintre femeile de cincizeci de ani care folosesc THS cu estrogen si progestagen mai mult de 5
ani, exista intre 9 si 12 cazuri la 1.000 (adica 5 cazuri suplimentare la 1.000).
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La femeile de cincizeci de ani carora li s-a indepartat uterul si care folosesc THS doar cu
estrogen mai mult de 5 ani, exista 5 pana la 8 cazuri de tromboza la 1.000 de utilizatoare
(adica 1 caz suplimentar la 1.000).

Boala de inima (infarct miocardic)
Nu exista dovezi ca THS ajuta la prevenirea unui infarct miocardic.

Femeile de peste 60 de ani care folosesc THS cu estrogen si progestagen au un risc usor mai
mare de a dezvolta o boala de inima decat femeile care nu folosesc THS.

Femeile carora li s-a indepartat uterul si care folosesc THS doar cu estrogen nu au un risc mai
mare de a dezvolta o boala de inima.

Accident vascular cerebral

Riscul de accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la femeile care
folosesc THS decat la femeile care nu folosesc THS. Numarul de cazuri suplimentare de
accident vascular cerebral cauzate de THS creste odata cu varsta mai inaintata.

Comparatie

Dintre femeile de cincizeci de ani care nu folosesc THS, in decurs de 5 ani, in medie 8 din
1.000 vor avea un accident vascular cerebral. La femeile de cincizeci de ani care folosesc THS,
exista n decurs de 5 ani 11 cazuri de accident vascular cerebral la 1.000 de utilizatoare (adica
3 cazuri suplimentare la 1.000).

Alte afectiuni
Terapia de substitutie hormonal3d (TSH) nu previne pierderea memoriei. Exista dovezi ca
exista un risc mai mare de pierdere a memoriei la femeile care incep sa utilizeze TSH
dupa varsta de 65% de ani. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Zumenon, alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul despre acest lucru. Acest lucru se aplica si medicamentelor pentru care nu aveti
nevoie de prescriptie si remediilor pe baza de plante si medicamentelor naturale.

Unele medicamente reduc eficacitatea Zumenon, ceea ce poate duce la sdngerari neregulate.
Acest lucru se aplica pentru:
medicamentele impotriva epilepsiei (cum ar fi fenobarbital, carbamazepina, fenitoina);
medicamentele impotriva tuberculozei (cum ar fi rifampicina, rifabutina);
medicamentele impotriva infectiei cu HIV (cum ar fi nevirapina, efavirenz, ritonavir si
nelfinavir);
remedii pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

TSH poate influenta eficacitatea unor alte medicamente:
un medicament impotriva epilepsiei (lamotrigina), deoarece poate creste frecventa
crizelor de epilepsie;
medicamentele pentru virusul hepatitei C (HCV) (cum ar fi tratamentele combinate
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir cu sau fara ribaviring;
glecaprevir/pibrentasvir sau sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir) pot provoca o crestere
a
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valorilor functiei hepatice (cresterea enzimei hepatice ALAT) la femeile care utilizeaza
contraceptive hormonale combinate care contin etinilestradiol. Zumenon contine
estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a enzimei hepatice ALAT
poate aparea atunci cand Zumenon este utilizat cu acest tratament combinat HCV.

Utilizati, pe langa Zumenon, alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau intentionati sa
faceti acest lucru in curand? Acest lucru se aplica si medicamentelor pe care le puteti obtine
fara reteta, remediilor pe baza de plante sau altor produse naturale. Informati medicul sau
farmacistul despre acest lucru.

Investigatii de laborator
Daca vi se efectueaza analize de sange, trebuie sa informati medicul sau tehnicianul de
laborator ca utilizati Zumenon, deoarece poate influenta rezultatele unor investigatii.

Sarcina si alaptarea
Zumenon este destinat exclusiv utilizarii la femeile dupa menopauza. Daca ramaneti gravida,
opriti imediat utilizarea Zumenon si contactati medicul dumneavoastra.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Efectul Zumenon asupra aptitudinii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje nu a fost
investigat. Totusi, un efect este putin probabil.

Zumenon contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Cand trebuie sa incepeti utilizarea Zumenon?

Puteti incepe sa luati Zumenon in orice zi convenabila daca:
in prezent nu utilizati niciun produs HST,;
treceti de la un produs HST combinat continuu; aceasta inseamna ca luati zilnic un
comprimat sau plasture care contine ambele substante (estrogen si progestagen).

Tncepeti s utilizati Zumenon a doua zi dupa incheierea ciclului de 28 de zile daca:
sunteti transferat de la un medicament HST 'ciclic’ sau 'secvential’; aceasta este
situatia in care luati un comprimat de estrogen sau utilizati un plasture de estrogenin
prima parte a ciclului, urmat de un comprimat sau plasture cu ambele (estrogen si
progestagen) timp de 14 zile.

Utilizarea acestui medicament
Luati comprimatul cu apa.
Luati comprimatul cu sau fara alimente.
Tncercati s& luati comprimatul in fiecare zi la aceeasi or&. Acest lucru v va asigura o
cantitate constanta de medicament in corp. De asemenea, va va ajuta sa va amintiti sa
luati comprimatele.
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Luati un comprimat in fiecare zi fara pauza intre pachete. Benzile sunt marcate cu zilele
saptamanii pentru a va ajuta sa va amintiti cand sa luati comprimatele.

Cat trebuie sa luati?
Medicul va va prescrie cea mai mica doza posibila pentru cel mai scurt timp posibil
pentru a va trata simptomele. Daca este necesar, poate creste doza. Discutati cu
medicul daca considerati ca doza este prea mare sau prea mica.
Daca utilizati Zumenon pentru a preveni osteoporoza, medicul dumneavoastra va
ajusta doza in functie de necesitatile dumneavoastra. Aceasta va depinde de masa
0soasa.

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala

Daca trebuie sa suferiti o interventie chirurgicala, spuneti medicului ca utilizati Zumenon.
Trebuie sa opriti utilizarea acestui medicament cu aproximativ 4 pana la 6 saptamani inainte
de operatie pentru a reduce riscul de formare a unui cheag de sadnge (vezi sectiunea 2, 'Cheag
de sange intr-o vend'). Intrebati medicul cand puteti incepe din nou sa utilizati acest
medicament.

Ati luat prea mult din acest medicament?

Puteti avea greata, somnolenta sau ameteli sau puteti voma, sau puteti avea o sangerare de
retragere. Probabil nu este necesar un tratament, dar daca sunteti ingrijorat, puteti cere sfatul
medicului dumneavoastra.

Aceste informatii sunt valabile si pentru copiii care au luat prea mult din acest medicament.

Ati uitat sa luati acest medicament?

Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti. Daca au trecut mai mult de 12 ore de cand ar fi
trebuit sa luati comprimatul, luati urmatoarea doza la ora obisnuita si nu luati comprimatul
uitat in acest caz. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Daca ati uitat o
doza, poate aparea sangerare sau spotting.

Daca incetati sa luati acest medicament
Nu Tncetati sa luati Zumenon fara a discuta in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Urmatoarele afectiuni au fost raportate mai frecvent la femeile care au utilizat HRT decat la
cele care nu au utilizat HRT:
cancer de san
crestere anormala sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometrialad sau cancer)
cancer ovarian
cheag de sdnge intr-o vena din picioare sau plamani (tromboembolism venos)
afectiune cardiaca
accident vascular cerebral
posibila pierdere de memorie cand se incepe HST dupa 65° an.
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Vezi sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse.

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele frecvente:

Foarte frecvent: Apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori
Frecvent: Apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori
Ocazional: Apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori

Rar: Apar la mai putin de 1 din 1.000 utilizatori

Foarte rar: Apar la mai putin de 1 din 10.000 utilizatori
Necunoscut: Nu poate fi determinat cu datele disponibile
Frecvent:

crestere sau scadere in greutate;

dureri de cap

greata (nausea); dureri abdominale; flatulenta

eruptii cutanate; mancarime (prurit)

crampe la picioare

sangerari neregulate, sangerari de descoperire si pierderi de sange din uter si vagin,
inclusiv sdngerari usoare ntre menstruatii (spotting); dureri in pelvis

senzatie de slabiciune (astenie)

Uneori:

Rar:

infectie vaginala cu ciuperci, cauzata de o ciuperca numita Candida albicans
cresterea fibroamelor uterine

hipersensibilitate

depresie; nervozitate

ameteli

tulburari vizuale

palpitatii

hipertensiune arteriald, ingustarea vaselor de sange din picioare sau brate care
limiteaza fluxul sanguin (afectiune vasculara periferica); varice; cheaguri de sange in
picioare sau plamani (tromboembolism venos)

tulburari digestive (dispepsie)

afectiune a vezicii biliare

urticarie; noduli durerosi, rosu-albastrui in piele (eritem nodos)

simptome asemanatoare cistitei

dureri de spate

durere la sani sau sani sensibili

retentie de lichide n piele, de obicei observatd ca umflare a gleznelor (edem periferic)

anxietate; schimbare a dorintei sexuale (schimbare a libidoului)
migrena

intoleranta la lentile de contact

balonare; varsaturi

functie hepaticd anormal3, care poate include ingalbenirea pielii (icter)
crestere excesiva a parului la femei (hirsutism); acnee

crampe musculare
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menstruatie dureroasa (dismenoree); secretie vaginala; umflarea sanilor; sindrom
premenstrual (PMS)
oboseala

Foarte rar:
deficit de celule rosii din sdnge (anemie hemolitica)
contractii musculare involuntare (coree)
infarct miocardic
accident vascular cerebral (vezi ,Afectiuni cardiace (boala arterelor coronare (CAD))"
pentru mai multe informatii)
umflarea pielii fetei si gatului. Acest lucru poate provoca dificultati de respiratie
(angioedem); pete rosii pe piele (eritem multiform); pete purpurii sau hemoragii
punctiforme pe piele (purpura); decolorarea pielii care poate persista dupa tratamentul
cu medicamentul (cloasma)
agravarea porfiriei (o boala rara a pigmentului sanguin)

Frecventa necunoscuta:
schimbari ale sanilor (chisturi si tesut conjunctiv)

Alte reactii adverse raportate la utilizarea estradiolului. Frecventa necunoscuta:
o boal3 a sistemului imunitar care afecteaza multe organe din corp (lupus eritematos
sistemic)
nivel crescut al anumitor grasimi din sange (hipertrigliceridemie)
agravarea epilepsieli
posibila dementa daca aveti peste 65 de ani
cheag de sange in artere
inflamatia pancreasului la femeile care aveau deja un nivel crescut al anumitor grasimi
in sénge
refluxul continutului stomacului in esofag
incontinenta urinara
cresterea cantitatii totale de hormoni tiroidieni.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse
Lareb, site-ul: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe blister dupa
exp. Este mentionata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
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Nu aruncati medicamentele pe chiuvets sau in toalet si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele care nu mai sunt necesare. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?
Substanta activa din acest medicament este: estradiol.

Celelalte substante din acest medicament sunt lactoza monohidrat, talc, amidon de porumb,
stearat de magneziu, hipromeloza, dioxid de siliciu coloidal anhidru, macrogol 400 si colorantii
dioxid de titan (E171) si oxizi de fier (E172).

Cum arata Zumenon si ce contine un ambalaj?

Zumenon, comprimate filmate: comprimate rotunde, biconvexe, rosu caramiziu, filmate, cu
inscriptia '379' pe o parte.

Zumenon este disponibil intr-un ambalaj calendaristic cu 28 de comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medical Valley Invest AB

Bradgardsvagen 28

236 32 Hollviken

Suedia

Producator

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12

8121 AA Olst

Olanda

Zumenon este inregistrat sub RVG 15462.

Acest prospect a fost aprobat ultima data ih august 2025.
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