Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 tuntia de potlaastari
estradioli/noretisteroniasetaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lédkkeen kéyttimisen, silli se

siséltad sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Estalis on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Estalis-valmistetta
Miten Estalis-valmistetta kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Estalis-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

SR

1. Miti Estalis on ja mihin siti kéyte tiain

Estalis on hormonikorvaushoitoon tarkoitettu valmiste (Hormone Replacement Therapy, HRT).
Valmiste siséltdd kahta eri naissukupuolihormonia, estrogeenia ja progestiinia.

Estalis-valmistetta kdytetdén vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon, kun viimeisistd kuukautisista
on kulunut véhintdén 12 kuukautta.

Estalis on tarkoitettu:

Vaihdevuosioireiden lievittimiseen

Vaihdevuosien yhteydessé naisen elimistén tuottaman estrogeenin mééra vihenee huomattavasti.
Téstd voi aiheutua erilaisia oireita, kuten kasvojen, kaulan ja rintakehén alueen kuumotusta (kuumat
aallot), univaikeuksia, drtyneisyyttd ja emédttimen limakalvojen kuivuutta.

Estalis lievittdd nditd vaihdevuosien jélkeisid oireita. Ladkéritulee mddrddméén sinulle Estalis-
valmistetta vain, jos oireistasi on huomattavaa haittaa jokapdivdisessd elaméassasi.

Osteoporoosin ennaltaehkiisyyn

Vaihdevuosien jilkeen joidenkin naisten luusto saattaa haurastua (syntyy osteoporoosi, eli luukato).
Keskustele kaikista mahdollisista hoitovaihtoehdoista lddkérin kanssa.

Jos sinulla on osteoporoosin aiheuttama tavallista suurempi murtumariski eivatkd muut lddkkeet
sinulle sovi, voit kdyttdéd Estalis-valmistetta vaihdevuosien jilkeisen osteoporoosin ennaltachkdisyyn.

Estrogeenia ja progestiinia, joita Estalis sisiltdéd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Es talis-valmistetta



Sairaushistoria ja séiinnollinen seuranta
Hormonikorvaushoitoihin liittyy tiettyjd riskejd, jotka on huomioitava péitettiessa
hormonikorvaushoidon aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Kokemusta ennenaikaisesti vaihdevuodet (munasarjojen vajaatoiminnan tai poistoleikkauksen vuoksi)
saavuttaneiden naisten hoidosta on vain rajallisesti. Jos olet saavuttanut vaihdevuodet normaalia
aikaisemmin, hormonikorvaushoitoon liittyvit riskit saattavat poiketa tavallisesta. Keskustele asiasta
ladkarin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) ladkari tulee kyselemdén sinun
ja lahisukulaistesi sairaushistoriasta. Ladkari saattaa my0s suorittaa fyysisen lddkarintarkastuksen,
johon tarvittaessa voi kuulua rintojen tutkimus ja/tai mahdollinen gynekologinen sisatutkimus.

Kun olet aloittanut Estalis-hoidon, sinun tulee kdyda sédénndllisilld tarkastuskdynneilld Idékérin luona
(vahintddn kerran vuodessa). Keskustele ladkarin kanssa Estalis-hoidon jatkamisen hyddyistd ja
hoidon jatkamiseen mahdollisesti Littyvistd riskeistd ndiden tarkastuskdyntien yhteydessa.

Kéy rintojen seulontatutkimuksissa sdénnollisesti, ladkérin ohjeen mukaan.
Ali kiiyti Estalis-valmis tetta
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin alla mainituista kohdista, keskustele

asiasta ladkirin kanssa ennen Estalis-hoidon aloittamista.

Al4 kilytd Estalis-valmistetta:

o jos sinulla on tai on joskus ollut rintasydp4, taisinulla epéillidn rintasyopéaa

o jos sinulla on estrogeeniriippuvainen syop4, kuten kohdun limakalvon (endometriumin)
syopd, tai sinulla epdillidn téllaista syopda

o jos sinulla imenee verenvuotoa eméttimesti ilman selvii syyti

o jos kohtusi limakalvo on huomattavasti paksuuntunut (limakalvon likakasvu), eiki titi tilaa
ole hoidettu

o jos sinulla on tai on joskus ollut laskimoveritulppa (tromboosi) esim. jalassa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

o jos sinulla on jokin veren hyytymiseen liittyva héirié (esim. proteiini Cm, proteiini S tai
antitrombiinin puutos)

o jos sinulla on, tai on dskettéin ollut jokin valtimoveritulppiin Littyvd sairaus, kuten
sydiankohtaus, aivoinfarkti tai rasitusrintakipu (angina pectoris).

o jos sinulla on taion ollut jokin maksasairaus, eivitkd maksasi toimintakokeiden tulokset ole
vield palautuneet normaaleiksi

o jos sinulla on harvinainen vereen liittyvd perinnéllinen vaiva, jota kutsutaan porfyriaksi

o jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille, noretisteronille tai Estalis-valmisteen jollekin
muulle amneelle (lueteltu kohdassa 6 Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa).

Jos jokin edelld mainituista ilmenee ensimméisen kerran Estalis-hoidon aikana, sinun on heti
lopetettava laastareiden kéytto ja vélittomésti otettava yhteys laékériin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkdrille, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista vaivoista ennen kuin aloitat Estalis-
hoidon. Kyseiset vaivat saattavat nimittdin uusiutua tai pahentua Estalis-hoidon aikana. Jos ndin kiy,
sinun on kiytdvd lddkirin vastaanotolla tarkastuksissa tavallista useammin:

J kohdun lihaskasvaimet

o kohdun limakalvokudoksen esiintyminen kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin
ilmennyt, kohdun limakalvon likakasvu (endometriumhyperplasia)

o suurentunut veritulppariski (ks. kohta ’Laskimoveritulpat (tromboosit)”)



o kohonnut riski sairastua estrogeenille herkkdan syopddn (jos esim. ditisi, siskosi tai isoditisi on
sairastanut rintasyovén)

korkea verenpaine

maksasairaus, esimerkiksi hyvidnlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivitauti

migreeni tai voimakas paddnsarky

immuunipuolustukseen liittyvad sairaus, joka kohdistuu useaan eri elimeen (systeeminen lupus
erythematosus eli SLE; sidekudossairaus)

epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

erittdin korkea rasvapitoisuus veressé (triglyseridien maérd)

sydin- tai munuaisvaivojen aiheuttama nesteen kertyminen elimisto6n

kilpirauhasen vajaatoiminta (kilpirauhanen ei kykene tuottamaan riittdvasti
kilpirauhashormoneja), jonka hoitoon kéytét kilpirauhashormonivalmisteita

o perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Estalis-valmis teen kéytto ja hake udu vialitto maés ti lifikéirin hoitoon,

jos hormonikorvaushoidon aikana esiintyy jotakin seuraavista:

o miki tahansa kohdassa ”Ald kiyti Estalis-valmistetta” mainituista tiloista

o kasvojen ja simidnvalkuaisten keltaisuus. Namai saattavat johtua maksavaivoista (ikterus)

o kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
littyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta

merkittdvd verenpaineen nousu (jonka oireina voi ilmetd pddnsarkyd, vasymysti, huimausta)
migreeninkaltaiset padnsaryt (jotka ilmaantuvat ensimmaéistd kertaa)

tulet raskaaksi

havaitset veritulppaan viittaavia oireita, kuten:

- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jalassa

- akillistd rintakipua

- hengitysvaikeuksia.

Lisétiedot, ks. ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

Huom! Estalis ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmaén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat edelleen tarvita jotakin lisdehkdisyd raskauden
ehkdisemiseksi. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoidot ja syopi

Kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumhype rplasia) ja kohdun limakalvon syopi
(endome triumin syop#)

Pelkkdd estrogeenia sisdltdvan hormonikorvaushoidon kaytto lisédé riskid kohdun limakalvon
likakasvulle (endometriumhyperplasialle) ja kohdun limakalvon syoville (endometriumin syoville).

Estalis-laastareiden sisidltimé progestiini suojaa tiltd limakalvon likakasvun ja sydvén riskin
suurenemiselta.

50-65-vuotiailla naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, todetaan
keskiméérin 5 kohdun limakalvosyopétapausta 1 000 naista kohden.

Pelkkda estrogeenia sisdltivad hormonikorvaushoitoa kayttavilli 50—65-vuotiailla naisilla, joiden
kohtu on tallella, kohdun limakalvosyGpdéd sen sijaan todetaan 10—60 naisella tuhannesta, hoidon
kestosta ja kidytetystd annoksesta riippuen (eli 555 lisdtapausta).

Epiésaannolliset verenvuodot



Ensimmadisten 3—6 hoitokuukauden aikana sinulla saattaa esiintyd epasdénnéllistd verenvuotoa tai
tiputteluvuotoa emadttimesté. Jos epasddnnolliset vuodot kuitenkin:

o jatkuvat pidempdan kuin ensimméiisen 6 kuukauden ajan,

o alkavat vasta, kun olet jo kéyttinyt Estalis-valmistetta yli 6 kuukauden ajan, tai

o jatkuvat, kun olet jo lopettanut Estalis-hoidon,

sinun on hakeuduttava ldéikirin vastaanotolle mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestiinin yhdistelmihoito tai pelkkédé estrogeenia
sisdltdvd hormonikorvaushoito lisdédvét rintasyopédén sairastumisen riskid. Riskin suureneminen
riippuu siitd, kuinka pitkd4dn hormonikorvaushoitoa kéytetddn. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden
kayton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jélkeen kohonnut riski pienenee ajan myotd,
mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kidytd hormonikorvaushoitoa, keskimédédrin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopé viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tayttaneistéd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia siséltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd viden vuoden ajan, rintasy0péd todetaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjastd (eli 0—
3 lisdtapausta).

50 vuotta tdytténeistéd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiniyhdistelmékorvaushoidon ja
kéayttidvit sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd todetaan 21 naisella tuhannesta kiyttdjasti (eli 4—

8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopa 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tayttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisiltdvad hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttéjastd todetaan rintasyopé (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia sisaltivai
hormonikorvaushoitoa ja kdyttavitsitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kéyttdjésti todetaan
rintasyOpé (eli 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi s ddnnollis esti. Hakeudu laédkériin, jos huomaat jotain muutoksia, kuten:
o epétasaisuuksia rinnan iholla

o muutoksia nanneissa

o nikyvid tai tuntuvia kyhmyja.

Liséksi on suositeltavaa, ettd osallistut tarjottuihin mammografiaseulontaohjelmiin.
Mammografiakuvauksessa on tiarkedd, etti kerrot tutkimuksen tekeville hoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kidytdt hormonikorvaushoitoa, koska tdma ladkitys saattaa lisété rintojesi tiheytta.
Rintojen lisddntynyt tiheys saattaa vaikeuttaa kyhmyjen havaitsemista mammografiakuvissa.

Munas arjas yopi

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmia siséltivan hormonikorvaushoidon kayttoon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovan riski vaihtelee i@n mukaan. Munasarjasyopéd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimiarin
2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2000:a kayttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset sydimeen ja verenkiertoon



Laskimoveritulpat (tromboosit)
Laskimoveritulppien riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla kuin
hormonikorvausta kéayttdmattomilli. Tdma koskee etenkin ensimmaéistd hormonikorvaushoitovuotta.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos jokin tulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, pyOrtymisen tai jopa kuoleman.

Laskimoveritulppariski suurenee idn karttuessa. Riski on myds suurempi, jos jokin alla mainituista
koskee sinua. Kerro ladkérille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

o et pdése likkumaan pitkd4n aikaan (joudut vuodelepoon) suurehkon leikkaustoimenpiteen,
tapaturman tai sairauden vuoksi (ks. myos kohta 3 Jos joudut leikkaukseen™)
o olet selvisti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?)

o sinulla on jokin veren hyytymishiirid, joka vaatii pitkdaikaista, veritulppien muodostumista
ehkéisevii ladkitystad

o lahisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkossa tai jossakin muussa elimessé

o sairastat lupus erythematosusta (SLE, erds sidekudossairaus)

o sinulla on sydpa.

Veritulppaan viittaavien oireiden osalta, ks. kohta Lopeta Estalis-valmisteen kaytto ja hakeudu
vilittomasti ladkarin hoitoon”.

Vertailu

Viisissikymmenissd olevista naisista, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 4—7
tuhannesta saavat laskimoveritulpan viiden vuoden jakson aikana.

Estrogeeni-progestiiniyhdiste Imdhoitoa yli viden vuoden ajan kéyttineistd, viisissikymmenissi
olevista naisista 9—12 tuhannesta saavat laskimoveritulpan (eli 5 lisitapausta).

On episelvia, lisddavitko suonikohjut laskimoveritulppien riskia.

Sydéns airaudet (sydiinkohtaukset)
Hormonikorvaushoidoilla ei ole néhty viitteitd sydénkohtauksilta suojaavasta vaikutuksesta.

Estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa kiyttdvien, yli 60-vuotiaiden naisten riski sairastua
syddnsairauteen on hieman suurempi kuin hormonikorvaushoitoa kéyttdméttomien naisten vastaava
riski.

Jos sinulla on ollut sydinkohtaus tai rintakipukohtauksia (angina pectoris), sinun on keskusteltava
Estalis-hoidon hyoddyistd ja siihen mahdollisesti hLittyvistd riskeistd lidkérin kanssa.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi naisilla, jotka kdyttdvat hormonikorvaushoitoa
verrattuna hormonikorvaushoitoa kéyttiméattomiin naisiin. Hormonikorvaushoitoon liittyvien
ylimddrdisten aivohalvaustapausten lukuméiri kasvaa ién karttuessa.

Vertailu

Viisissdkymmenissé olevista naisista, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméirin

8 tuhannesta saavat aivohalvauksen viiden vuoden jakson aikana. Hormonikorvaushoitoa kéyttéivilla,
viisissikymmenissé olevista naisista vastaava luku on 11 tuhannesta viiden vuoden aikana (eli 3
lisitapausta).

Muut sairaudet
e Hormonikorvaushoitoon voi liittyd nesteen kertymisté elimistoon (turvotusta) etenkin naisilla,
joilla on entuudestaan sydan- tai munuaisvaivoja.



e Hormonikorvaushoito saattaa suurentaa veren rasva-arvoja (triglyseridiarvoja), mikd voi johtaa
haimatulehdukseen (pankreatiitti), jos naisen veren rasva-arvot ovat jo valmiiksi koholla.
Haimatulehdus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, yldvatsakipua ja kuumetta.

e Hormonikorvaushoidot eivit kykene ehkdisemédn muistitoimintojen heikentymistd. Suuremmasta
muistin heikkenemistd aiheuttavasta riskistd on olemassa jonkin verran ndyttod tapauksissa, joissa
hormonikorvaushoito on aloitettu vasta 65 ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa ladkarilta.

e Kaikki ihon kautta annettavat lidkkeet (kuten depotlaastarit) saattavat aiheuttaa allergisia
ihoreaktioita. NAitd reaktioita esiintyy hyvin harvoin, mutta kerro silti dkérille, jos saat taiolet
aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion jonkin tdmén laastarin siséltimén aineen kdyton
yhteydessa.

Muut lédke valmis teet ja Es talis

Tietyt ladkkeet voivat vaikuttaa Estalis-valmisteen tehoon. Tdmén seurauksena voi ilmeti

epasadnnollisia vuotoja. Tallaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi

o epilepsialdikkeet, kuten fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini

e tuberkuloosildikkeet, kuten rifampisiini ja rifabutiini

e HIV-infektion hoitoon tarkoitetut lidkkeet, kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri, telapreviiri,
nelfinaviiri

o mikikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavit kasvirohdosvalmisteet

e muut infektioldikkeet (kuten ketokonatsoli, erytromysiini).

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joidenkin muiden ldidkkeiden tehoon:

e cris epilepsialidke (lamotrigiini), koska kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa tiheAmmin

e hepatiitti C -viruksen (HCYV) hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessd dasabuviirin kanssa seké yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kadyttavit etinyyliestradiolia sisaltivad
hormonaalista yhdistelmidehkdisyvalmistetta. Estalis sisdltid estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Estalis depotlaastaria
kdytetddn samanaikaisesti timdn HCV -yhdistelméhoidon kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttanyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrannyt, kasvirohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita. Ladkdriantaa sinulle ohjeita.

Laboratoriokokeet
Jos olet menossa verikokeeseen, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kaytdt Estalis-
valmistetta, silld tdma lddke saattaa vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Estalis on tarkoitettu ainoastaan vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Estalis-valmisteen kaytto ja ota yhteys lddkéarim.

Ali kiiyti Estalis-valmistetta, jos imetit.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Estalis-valmisteen ei tiedeté vaikuttavan ajokykyysi tai kykyysi kdyttda koneita.

3. Miten Estalis-valmistetta kiytetisin

Kayta tatd [ddkettd juuri siten kuin la&kari on mdardnnyt. Ladkari pyrkii madradmadn pienimman

tehokkaan annoksen, joka riittdd lievittdmadn oireesi, ja pitimaédn hoitojaksosi mahdollisimman
lyhyend. Keskustele ladkarin kanssa, jos lddkkeen vaikutus tuntuu lian voimakkaalta tai heikolta.



Milloin Estalis-hoidon voi aloittaa

e Jos et kiytd entuudestaan mitdédn hormonikorvaushoitoa (laastareita tai tabletteja) tai olet
kéyttinyt jatkuvasti kiytettavad yhdistelmékorvaushoitovalmistetta (jossa kiytetiddn estrogeenia
ja progestiinia joka pdivd ilman taukoja), voit aloittaa Estalis-hoidon miné tahansa sopivana
paivana.

e Jossiirryt jostakin muusta syklisesté tai jaksoittaisesta hormonikorvaushoidosta Estalis-hoitoon,
sinun tulee jatkaa meneilldén olevaa hoitoa hoitojakson loppuun ennen kuin aloitat
estrogeenin/progestiinin kdyton. Estrogeeni/progestiinihoito on hyvi aloittaa ensimméisend
tyhjennysvuotopédivini tai seitsemdn péivian kuluttua edellisen hoitojakson péaattymisesta.

Milloin Estalis-laastari kiinnite téifin

e  Estalis-laastari on vaihdettava kahdesti vikossa (3—4 péivin vilein). Laastari kannattaa vaihtaa
aina samoina vilkkonpdivind (esim. maanantaisin ja torstaisin). Estalis-kotelon sisédpuolella on
kalenteri, josta voi olla apua vaihtopdivien muistamisessa. Merkitse suunnittelemasi
vaihtoaikataulu tdhén kalenteriin, ja vaihda laastari aina kalenteriin merkittyind péivinid kahdesti
viikossa.

e Estalis-laastarit on tarkoitettu kdytettdviksi ilman taukoja, eli pidd jokainen laastari ihollasi
jatkuvasti, kunnes on aika vaihtaa uuteen.

Minne Estalis-laastari kiinnite téisin

Kiinniti laastari alavatsalle, vyotiron alapuolelle. Ali kiinniti sitid vydtirolle, silli vaatteiden
hankaus saattaa saada sen irtoamaan.

Voit kokeilla laastarin kiinnittdmisté eri ihoalueille ja selvittdd siten, milld alueilla laastarin kdyttd on
mukavinta ja missé vaatteet eivit hankaa laastaria.

Estalis-laas tareita ei saa kiinnittii rintoihin.

Kimnnitd uusi laastari aina uudelle alavatsanihoalueelle. Samalle thoalueelle ei saa kinnittdd uutta
laastaria ainakaan viikkoon.

Estalis-laas tarin kiinnittimine n
Jos sdilytét laastareita jidkaapissa, ota laastari jidkaapista ja anna sen limmetd huoneenlimpdiseksi
ennen kuin kiinnitdt sen iholle.

Varmista ennen Estalis-laastarin kinnittdmista, etti

¢ iho on puhdas, kuiva ja viiled

e silld eiole talkkia, 6ljya, kosteusvoidetta eikd -emulsiota
e ihoalueella eiole haavoja eikd iho ole drtynyt.

Laastarit on yksittdispakattu suojapusseihin. Repdise pussi auki merkin
kohdalta ja ota laastari ulos. Ali leikkaa pussia saksilla, silli se voi
vahingoittaa laastaria. Kiinnitd laastariiholle heti, kun olet ottanut sen
suojapussista ja poistanut sen suojakalvon.




Kéédnna laastari niin, ettd suojakalvo on sinuun péin. Irrota suojakalvon
toinen puoli ja heitd se pois. Ald kosketa laastarin limapintaa, silla
silloin laastari ei tartu kunnolla iholle.

Pitele kiinni suojakalvon toisesta puolesta ja paina paljas limapinta
\l ,,J’ iholle. Poista suojakalvon toinenkin puolisko ja paina laastarin

/}-*" toinenkin péd kiinni ihoon.
‘\l ll.
\
|
|
Paina laastaria tukevasti kimmenelld vihintddn 10 sekuntia niin, ettd
) se kiinnittyy kunnolla, erityisesti reunoista.

Kun vaihdat laastarin, vedi se irti iholta ja taita se kahtia limapinta sisddnpéin. Katso ohjeet laastarin
turvallista hdvittdmistd varten kohdasta 5, ”Estalis-valmisteen sdilyttiminen”. Ald heitd kiytettyd

thovoiteella tai-liuoksella varovasti hieroen.

Muuta hyodyllis té tietoa

Jos laastari on kiinnitetty kunnolla, se kestdé kylpemisen, uimisen, suihkussa kdymisen ja likunnan.
Jos laastari irtoaa esimerkiksi kylvyn tai suihkun yhteydessd, ravistele siitd vesi pois ja anna thon
kuivua ja jadhtyd. Kiinnitd sen jalkeen sama laastarijollekin muulle ihoalueelle (ks. ”Minne Estalis
kiinnitetdan’).

Valitse aina puhdas, kuiva ihoalue, jolla eiole ihovoidetta. Jos laastari ei tartu kunnolla iholle, ota sen
tilalle uusi laastari. Vaihda edelleen laastarit samoina vikkonpdivind kuin ennenkin, vaikka laastari
olisikin irronnut jonakin muuna paivana.

Peitd laastari, jos otat aurinkoa tai kdyt solariumissa. Voit kiyttdd laastaria myos uvidessasi, jos se on
uimapuvun alla.

AlA kiinniti laastaria hikiselle iholle tai heti kylvyn tai suihkun jilkeen. Anna ihon kuivua ja jiZhtyd
ennen laastarin kiinnittimista.

Miten pitk#én Es talis -valmistetta kiyte tiéin

Keskustele sdénnollisesti ladkarin kanssa Estalis-hoidon hyddyistd ja riskeistd ja siitd, onko hoito
edelleen tarpeen. On tirkedd, ettd kdytét Estalis-hoitoa vain niin pitkéin kuin tarpeellista ja kéyt
saiannollis esti lidkarintarkas tuksissa.



Jos kiytit enemmiin Estalis-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Yliannostus on epdtodennikoistd Estaliksen kdyttotavan vuoksi (laastarista vapautuu lddkettd vahin
kerrallaan). Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd lddkéariin, apteekkiin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Suun kautta otetun
estrogeeniyliannoksen oireita ovat rintojen arkuus, pahoinvointi, oksentelu ja/tai epdsdiannoélliset tai
runsaat vuodot emattimestd. Progestiiniyliannos taas voi aiheuttaa masentuneisuutta, visymysté, aknea
ja liiallista karvankasvua. Irrota laastari ja ota yhteys lddkériin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulle
kehittyy téllaisia oireita.

Jos unohdat kiyttiia Estalis-valmistetta

Jos unohdat vaihtaa laastarin, kimnitd iholle uusi laastari heti kun muistat. Vaihda edelleen laastarit
samoina vilkkonpdivind kuin ennenkin, vaikka olisitkin vaihtanut unohtuneen laastarin jonakin muuna
péivind.

Ali kiiyti kahta laastaria korvataksesi unohtamasi laastarin.

Jos joudut leikkaukseen

Jos olet joutumassa leikkaukseen, sinun on kerrottava kirurgille kéyttivisi Estalis-valmistetta. Voi
olla, ettd sinun on keskeytettiva Estalis-hoito noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta vdhentédksesi
veritulppariskid (ks. kohta 2 ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”’). Kysy ladkariltd milloin voit aloittaa
Estalis-hoidon uudestaan.

Jos lopetat Estalis-valmisteen kiyton

Estalis-valmisteen kidyton lopettaminen voi johtaa oireiden uusiutumiseen ja aiheuttaa epdsédénnollisia
vuotoja ja tiputteluvuotoa. Jos sinulla esiintyy nditd oireita hoidon lopettamisen jilkeen, ota heti
yhteys ladkariin. Ladkari selvittdd oireiden syyn ja tutkii sinut varmistaakseen, etti kyseessé eiole
kohtusyopa. Pitkédn hoitotauon jilkeen sinun on keskusteltava lddkérin kanssa ennen kuin aloitat
laastareiden kdyton uudestaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Seuraavia sairauksia raportoidaan tavallista useammin hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla
verrattuna naisiin, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa:

e rintasyOpi

e normaalista poikkeava kohdun limakalvon kasvu tai sypéd (endometriumhyperplasia tai
endometriumin syopa)

munasarjasyopé

laskimoveritulpat jaloissa tai keuhkoissa (tromboemboliat)

sydédnsairaus

aivohalvaus

todenndkoinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan vasta yli 65 vuoden
iassd.

Néihin haittavaikutuksiin littyvat lisdtiedot, ks. kohta 2.
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Estalis-valmisteen kiyton yhteydessé. Jos jokin
haittavaikutus on vaikea, ota yhteys lidikiiriin tai apte e kkiin.



Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std):

Péénsarky, laastarin kiinnityskohdan reaktiot (kuten ithoédrsytys, polttava tunne, thottuma, kuivuus,
verenvuoto, mustelma, tulehdus, turvotus, thopigmentaatio, nokkosihottuma ja rakkulat), rintojen kipu,
rintojen arkuus, kuukautiskivut, kuukautishéiriot.

Yleiset (voiesiintyd enintdédn 1 kayttdjalld 10:sté):

Huimaus, hermostuneisuus, unettomuus, miclialan vaihtelut, masennus, pahoinvointi, vatsan turvotus,
ruuansulatushdiriét, ripuli, vatsakipu, akne, ihottuma, kutina, thon kuivuus, selkédkipu, raajakipu, kipu,
voimattomuus, painon muutokset, ddreisosien turvotus, rintojen suureneminen, runsaat kuukautiset,
valkovuoto, epdsddnnélliset verenvuodot emittimesté, kohdun supistelu, eméitintulehdus, kohdun
limakalvon likakaswvu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):
Migreeni, pyorrytys, oksentelu, thon varimuutokset, verenpaineen suureneminen, suonikohjut,
rintasy0pé, maksaentsyymiarvojen suureneminen.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta):

Lihasheikkous, laskimoveritulppa, allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina ja hengitysvaikeudet),
sukupuolivietin muutokset, tuntohdiriét, sappikivet, sappirakon sairaudet, kohdun lihaskasvaimet,
nesterakkulat munanjohtimien Idheisyydessd, kohdunkaulan polyypit.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéayttajalla 10 000:sta):
Kolestaattinen ikterus (sappiviriaineiden kertymisesté johtuva keltaisuus).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Hiustenlidhto, allerginen ihotulehdus, vakavat allergiset reaktiot (kuten hengitysvaikeudet; kasvojen,
kielen, nielun tai thon turvotus; huimaus ja nokkosihottuma).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessa:
o sappirakkoon liittyvd sairaus
o erilaiset thoon liittyvat hairiot:
- ihon vérjaytymét, etenkin kasvoissa ja kaulan alueella (ns. maksaldiskat)
- kivuliaat punaiset kyhmyt ihossa (kyhmyruusu)
- rengasmaiset punoittavat ihottumat tai haavaumat (erythema multiforme)
o muistitoimintojen tai dlyllisen suorituskyvyn heikkeneminen
o kuivat silmit
o pillolinssien kayttoon littyvd epamukavuuden tunne

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Estalis-valmisteen siilyttiminen

Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Voidaan siilyttdd alle 25 °C enintéén 1 kuukauden ajan. Ei saa jéétya.



Séilytd alkuperdisessé (suljetussa) laastaripussissa. Kiyté laastari heti, kun olet avannut pussin.

Kaikki (seka kdytetyt ettd kdyttimattomait) laastarit on aina siilytettdvd poissa lasten ndkyviltd ja
ulottuvilta.

Ali kilyti titi Eikettd pahvipakkauksessa ja laastaripussissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméarin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéaa.

Kun laastari on poistettu, tulee se taittaa keskeltd kahtia limapuoli sisddnpdin ja sdilyttdéd turvallisesti
niin, ettd laastari ei jad lasten ulottuville. Palauta kdytetyt ja kdyttaiméttomat laastarit apteekkiin,
mielellddn alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin. Kysy kdyttimattomien lddkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Estalis siséltaa

Yksi Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 tuntia depotlaastari sisdltdd estradiolihemihydraattia vastaten
0,51 mg estradiolia ja 4,80 mg noretisteroniasetaattia. Depotlaastarin koko on 16 cn??, ja siitd vapautuu
50 mikrogrammaa estradiolia ja 250 mikrogrammaa noretisteroniasetaattia 24 tuntia kohti.

e [Estalis-laastarin vaikuttavat aineet ovat estradioli (hemihydraattina) ja noretisteroniasetaatti.

e Estalis-laastarin muut aineet ovat: Liima-aine matriksi: silikonia ja akryylia sisdltdvit lima-
aineet, povidoni, Oliyhappo ja dipropyleeniglykoli. Taustakerros: polyesterilaminaattikalvo.
Suojakalvo (poistettava ennen kiyttod): fluoropolymeerilld paillystetty polymeerikalvo.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Estalis-laastari on pyored, 16 cm?:n laastari. Laastarissa on paineelle herkkd lima-ainekerros, josta
vapautuu vaikuttavaa ainetta, ja toisella puolella lApindkyvd polymeeritaustakalvo ja toisella puolella
suojakalvo.

Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 tuntia laastarit on pakattu pahvipakkauksiin, joissa on 2, 8 tai 24
pyoreédd depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg, Saksa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana



Slovenia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.07.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 timmar, de potplister
estradiol/noretisteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalikemedel. Den innehéller

information som r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Estalis dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Estalis
Hur du anvénder Estalis

Eventuella biverkningar

Hur Estalis ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S ol

1. Vad Estalis dr och vad det anvands for

Estalis dr ett preparat som anvénds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Lakemedlet innehéller tva kvinnliga konshormon, 6strogen och progestin.

Estalis dr avsett for behandling av postmenopausala kvinnor med minst 12 manader sedan den sista
menstruationen.

Estalis anvinds for:

Lindra symtom under och efter overgingsdldern

Vid menopausen minskar ostrogenproduktionen i kvinnans kropp drastiskt. Detta kan orsaka symtom
som hettande kénsla i ansikte, hals och brostkorg (virmevallningar), sémnsvarigheter, irritation och
torra slemhinnor i underlivet.

Estalis formér lindra denna typ av symtom efter menopausen. Lakaren kommer att ordinera dig Estalis
endast om dina symtom ér till stora besvér iditt vardagliga liv.

Att forebygga osteoporos

Efter menopausen blir benbyggnaden hos en del kvinnor skor (osteoporos). Diskutera alla eventuella
alternativ med ldkaren.

Om din risk for benbrott dr forhdjd p.g.a. osteoporos och andra likemedel inte limpar sig for dig, kan
du anvinda Estalis for att forebygga osteoporos efter menopausen.

Ostrogen och progestin som finns i Estalis kan ocksd vara godként for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Es talis

Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller



Bruk av hormonell substitutionsbehandling &r forknippat med vissa risker som bor iakttas da man
fattar beslut om att borja eller fortsétta en behandling med hormoner eller inte.

Det finns endast begriansad erfarenhet fran behandling av kvinnor som kommit i klimakteriet i fortid
(p.-g-a. sénkt dggstocksfunktion eller operation av dggstockarna). Om du hor till denna grupp av
kvinnor, kan de risker som forknippas med en hormonell substitutionsbehandling avvika fran de
vanliga. Diskutera darfor detta med din likare.

Innan du inleder (eller borjar pa nytt med) en hormonell substitutionsbehandling kommer likaren att
fraga dig om din egen och dina nirmaste sliktingars sjukdomshistoria. Liakarenvill eventuellt utféra
en fysisk likarundersokning och vid behov dven undersdka dina brost och/eller gora en gynekologisk
undersokning innan han/hon ordinerar dig detta likemedel.

Nir du vél borjat med Estalis ska du uppsoka likare for regelbundna kontroller (minst en géng per ar).
Diskutera fordelar och eventuella risker av en fortsatt behandling med Estalis med ldkaren i samband
med dessa kontrollbesdk.

Gor regelbundna undersékningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Estalis
om nagot av foljande giller dig. Om du ar oséker pa ndgon av dessa punkter, ska du tala med likaren
innan du bdrjar anvinda Estalis.

Anvind inte Estalis:

e om du har eller har haft brostcancer eller man misstinker att du kanske har det

e om du har eller misstdnks ha en 6strogenberoende tumér, t.ex. cancer ilivmoderslemhinnan
(endometrium)

e om du har blédningar frin underlivet utan nigon kiind orsak

e om du har kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) och &r inte
behandlad for detta

e om du har eller har ndgon géng haft en blodpropp i en ven (trombos) t.ex. i ditt ben (djup
ventrombos) eller i lungorna (pulmonell embolism)

e om du har nidgon storning i blodets koagulation (som t.ex. brist pa protein C, protein S eller
antitrombin)

e om du har eller har nyligen har haft nagon sjukdom som orsakats av blodproppar i artirerna, som
t.ex. hjartinfarkt, slaganfall (stroke) eller kirlkramp (angina pectoris)

e om du har eller har tidigare haft ndgon leversjukdom och dina leverfunktionsvéirden &r inte fullt
aterstéllda

e om du har en sillsynt, drftlig blodsjukdom som kallas porfyri

e om du ir allergisk (6verkinslig) mot 6stradiol, noretisteron eller ndgot annat mnehéllsdmne i
Estalis (anges 1 avsnitt 6, ,,Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar®).

Om négot av ovanstdende drabbar dig forsta gdngen du anvénder Estalis ska du sluta anvinda Estalis
och omedelbart kontakta lidkare.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likaren om du har eller har haft nigon av foljande sjukdomar/sjukdomstillstind nnan du
borjar behandlingen med Estalis. Detta eftersom dessa tillstind kan upptridda pa nytt eller forvirras
under en behandling med Estalis. Om nagot av dessa géller for dig, ska du uppsoka likare for
kontrollbesdk oftare dn vanligt:

e myom (vivnadsknuta) i livmodern
e endometrios (tillvixt av livmoderslemhinna utanfor livmodern), eller tidigare forekomst av
onormal fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)



e Okad risk for blodproppar (se ”Blodpropp i en ven (trombos)”)
okad risk for ostrogenberoende cancer (t.ex. om din mor, syster eller mormor/farmor haft

brostcancer)

e hdgt blodtryck

e leversjukdom, sasom godartad levertumdor

e diabetes

e gallstenssjukdom

e migrin eller kraftig huvudvirk

e sjukdom som rér immunsystemet och som inverkar pd manga olika organ i kroppen (systemisk
lupus erythematosus d.v.s. SLE, en bindvavssjukdom)

e cpilepsi

e astma

e en sjukdom som paverkar trumhinna och horsel (otoskleros)

e en mycket hdg halt av blodfetter (triglycerider)

e vitskeansamling p.g.a. hjirt- eller njurbesvar

e nedsatt skoldkortelfunktion (da skoldkorteln inte formar producera tillrédckligt med hormon) for

vilken du far behandling med skoldkortelhormoner
e irftligt och forvirvat angioddem.

Sluta anvénda Estalis och kontakta omedelbart likare

om néagot av foljande intrdffar medan du anvinder hormonell substitutionsbehandling:

e nagot av det som anges under rubriken ”Anvind inte Estalis”

e huden iansiktet eller 6gonvitorna blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
e svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svilja eller nésselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem

ditt blodtryck stiger kraftigt (med symtom som t.ex. huvudvark, trétthet eller yrsel)

du far migranlknande huvudvérk for forsta gangen

du blir gravid

du far symtom pa blodpropp, som:

- smaértsam svullnad och rodfargning av benen

- plotsliga brostsmértor

- andningssvarigheter.

For ytterligare information, se ”Blodproppar i en ven (trombos)”

Observera: Estalis dr inget preventivmedel. Om det 4r mindre 4n 12 méanader sedan din sista
menstruation, eller om du ar under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvéinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

Hormonell substitutionsbehandling (HRT) och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i
livmoderslemhinnan (e ndometriecancer)

Anvindning av HRT med enbart 6strogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
och cancer i livmoderslemhinnan.

Progestinet som finns i Estalis skyddar dig mot denna extra risk.

Av de kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor 1
aldern 50-65 att fa diagnosen endometriecancer.

Hos kvinnor i aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart 6strogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéndare att fa diagnosen endometriecancer (d.v.s. mellan 5 och
55 extra fall), beroende pa dosen och hur linge HRT-preparatet tas.



Oregelbundna blodningar

Oregelbundna smablddningar eller stankblodningar kan férekomma under de forsta 3-6 manaderna du
anvinder Estalis.

Men om de oregelbundna blddningarna:

e pigar lingre 4n 6 manader

e Dborjar efter att du anvint Estalis i 6 manader

o fortsitter efter att du slutat anvinda Estalis

bor du snarast uppsoka likare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-progestin
eller med enbart Ostrogen okar risken for brostcancer. Den dkade risken beror pa hur linge du
anviander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvint HRT i mer dn 5 ar.

Jdamforelse

Av 1 000 kvinnor ialdern 50 till 54 &r som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-progestin i 5 ar, kommer det att intréffa
21 fall pa 1 000 anvédndare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att f&
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen 1 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvindare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med strogen-progestin 1 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

Kontrollera dina brost regelbunde t. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
e indragningar eller gropar

e fOrdndringar av brostvartan

e kndlar du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersékning nér du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvérdspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka titheten i brosten. En kad
tithet i brosten kan gora det svérare att uppticka kndlar pd mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestin har forknippats med en litt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pad omkring 2 kvinnor av2 000 i aldern 50 till 54 &r som inte tar HRT under en 5-arsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT 15 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppari en ven (frombos)
Risken for blodpropp i venerna ar 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte



gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den orsaka brostsmartor,
andndd, kollaps eller till och med leda till déden.

Sannolikheten for att du far en blodpropp indgon ven &r storre om nagot av foljande giller dig.

Informera din likare om ndgot av foljande géller i ditt fall:

e du kan inte/kommer inte att kunna ga eller sta under en lingre tid pa grund av en storre operation,
skada eller sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behover opereras”)

e du arkraftigt 6verviktig (BMI dver 30 kg/m?)

e du har en koagulationsrubbning som kriver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

e nagon ndra slikting till dig har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

e duhar SLE (systemisk lupus erythematosus)

e du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivna 1 avsnittet ”Sluta anvénda Estalis och kontakta omedelbart
likare om nagot av foljande intrdffar medan du anvinder hormonell substitutionsbehandling”.

Jdamforelse

Av de kvinnor i 50-arséaldern, som inte tar HRT, férvéntas under en 5 ars period i genomsnitt 4—7 av

1 000 att f4 en blodpropp ien ven.

Av de kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT med 6strogen och progestin i mer &n 5 ar, forvintas 9—12
av 1 000 anvédndare att fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 5 extra fall).

Det dr inte kdnt om &derbrack okar risken for blodpropp (ventrombos).

Hjirts jukdom (hjértinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT skulle férebygga hjartinfarkt.

Hos de kvinnor 6ver 60 &r som tar HRT med 0strogen och progestin &r risken for att utveckla
hjartsjukdom nagot hogre &dn hos dem som inte tar HRT.

Om du tidigare har haft en hjirtinfarkt eller kirlkramp (angina pectoris) ska du diskutera med din
likare om fordelar och risker med anvindning av Estalis.

Stroke (slaganfall)
Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar HRT jaimfér med dem som inte gor det.
Antalet extra fall av stroke pd grund av anvindning av HRT 6kar med stigande dlder.

Jamforelse

Bland kvinnor i 50-arsaldern, som inte tar HRT, forvintas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av
1 000 att fa stroke.

Bland de kvinnor i 50-arsildern som tagit HRT i mer &n 5 &r, forvidntas 11 av 1 000 anvindare fa
stroke (d.v.s. 3 extra fall)

Andra tills tind

e En hormonell substitutionsbehandling kan orsaka att vitska samlas i kroppen (6dem), speciellt hos
kvinnor som lider av forsdmrad hjirt- eller njurfunktion.

e HRT kan ocksa orsaka forhojning av blodfettviardena (triglycerider), vilket hos kvinnor med
forhojda blodfettnivaer kan medfora risk for inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Detta
kan leda till illamaende, krakningar, smérta i 6vre delen av buken och feber.

e Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre
hos kvinnor som bdrjar anvinda HRT forst efter fyllda 65 &r. Radgor med din likare.



e Alla likemedel som appliceras pd huden (som t.ex. plaster) kan ge upphov till allergiska
hudreaktioner. Aven om detta 4r mycket sdllsynt, ska du tala om for din likare om du ndgonsin
uppvisat/uppvisar allvarliga allergiska reaktioner pa ndgon av de ingredienser som ingér i plastren.

Andra likemedel och Estalis

Vissa likemedel kan paverka effekten av Estalis, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Detta
giller foljande:

e likemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

likemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

lakemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir, nelfinavir)
naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

andra like me del mot infe ktioner (t.ex. ketokonazol, erytromycin).

HRT kan paverka effekten pa andra likemedel:

e ecttlikemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom den kan dka antalet anfall

e likemedel mot hepatit C-virus (HCYV) (sasom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsviarden i blodprovsresultat (6kning av
ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvdnder kombinerade hormonella preventivmedel
innehéllande etinylestradiol. Estalis innehdller estradiol istéllet for etinylestradiol. Det dr inte ként
huruvida en okning av ALAT leverenzym kan intrdffa vid anvéndning av Estalis tillsammans med
denna HCV kombinationsbehandling.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana, vixtbaserade likemedel eller andra naturprodukter. Din likare kommer ge dig rad.

Resultat fran blodprovsanalyser
Om du behdver ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du anvénder
Estalis, eftersom detta kan paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t och amning
Estalis ar endast avsett for postmenopausala kvinnor vars menstruationer har upphort. Om du skulle
raka bli gravid, ska du sluta anvidnda Estalis och kontakta lékare.

Anvind inte Estalis om du ammar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller anvdnda maskiner har rapporterats for Estalis.

3. Hur du anviander Estalis

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Lakaren stravar till att ordinera dig den
lagsta mojliga dos, som ger dig symtomlindring, och att du ska anvénda Estalis under kortast mdjliga
tid. Tala med din likare om dina symtom inte lindras, eller om du upplever att dosen skulle vara for
hog.

Nir ska behandlinge n med Estalis piaborjas

e Om du inte redan anvinder ndgon annan hormonell substitutionsbehandling (plaster eller tabletter)
eller om du har anvént ndgon annan form av kontinuerlig hormonell substitutionsbehandling (déir
Ostrogen och progestin ges varje dag) kan du borja med Estalis vid lampligt tillfalle.

e Om du ska byta fran ett cykliskt eller sekventiellt preparat, ska du fortsidtta med pagaende
behandling tills cykeln dr avslutad innan behandling med 6strogen/progestin paborjas. Lamplig



tidpunkt for att pdbdrja behandlingen med 6strogen/progestin ér forsta blodningsdagen eller sju
dagar efter att den tidigare behandlingscykeln har avslutats.

Nir ska Estalis plastret appliceras

e Estalis-plastren ska bytas ut tva gingeri veckan (med 3—4 dagars mellanrum). Du ska allra helst
alltid byta dina plaster pd samma veckodagar (t.ex. pA mandagar och torsdagar). P4 insidan av
Estalisforpackningen finns en kalender som kan hjdlpa dig att minnas bytesdagarna. Kruxa in ditt
planerade bytesschema i kalendern, och byt sedan alltid plaster pa de tva utsatta dagar du kruxat
for per vecka.

e [Estalis dr avsett for kontinuerlig anvdndning. Ha alltid varje plaster pa dig hela tiden dnda tills det
dr dags att byta till ettnytt.

Var ska Estalis fistas

Fist plastret pa den nedre delen av buken, under midjan. Undvik midjelinjen, eftersom kliderna
kan gora att plastret faller av.

Du kan behdva prova olika stéllen nir du ska sétta pa ett nytt plaster for att hitta de stillen som kidnns
mest bekvidma och dér kldder inte skaver pa pléstret.

Fist aldrig Estalis pa brosten.

Nar det dr dags att byta plaster ska du fésta ett nytt plaster pa nedre delen av buken. Fast inte plastret
pa samma stélle tva ganger i foljd. Det bor gd minst en vecka innan samma hudyta anvénds igen.

Hur Estalis ska appliceras
Om du forvarar plastren i kylskép, Iat plastret uppna rumstemperatur innan du féster det pa huden.

Innan du faster Estalis ska du se till att huden:
e Arren, torr och sval

e ir fri fran puder, hudolja, krdm och lotion
e inte dr skadad eller irriterad.

Varje plaster ér individuellt forpackati ett forseglat kuvert.

Riv upp kuvertet vid mirkningen och tag ut plastret. Anvind inte sax,
eftersom detta kan skada plastret. Fast plastret omedelbart efter att
kuvertet har 6ppnats och skyddsfimen dragits av.

Hall plastret med skyddsfilmen uppét och ta bort ena halvan av
skyddsfilmen. Undvik att vidrora sidan med klister pd, eftersom
plastret da inte kommer fésta ordentligt.




\_l ,,«l’ Hall i ena halvan av skyddsfilmen och fast den frilagda sjélvhiftande
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) Pressa fast plastret med handflatan i minst 10 sekunder sé att det faster

ordentligt, séarskilt runt kanterna.

Nir du ska byta plaster, dra loss plastret och vik det dubbelt med den sjdlvhéftande sidan inat. Se
avsnitt 5, ”Hur Estalis ska forvaras” for instruktioner om hur du kastar plastret pa ett sdkert séitt. Spola
inte ned deti toaletten. Du kan enkelt ta bort eventuell hiftmassa fran huden genom att gnugga
forsiktigt med en oljebaserad hudkrdm eller lotion.

Annan viktig information

Bad, simning, dusch och traning ska inte paverka plastret om det har fésts korrekt. Om plastret skulle
lossna, t.ex. under bad eller dusch, skaka av vattnet. Efter att huden torkat och svalnat kan samma
plaster fastas igen pa ett annat hudomrade (se ”Var ska Estalis fdstas™).

Se till att du véljer ett rent, torrt och “lotionfritt” hudomrade. Om plastret inte faster ordentligt,
applicera ett nytt plaster. Oavsett vilken dag detta intraffar, ska du sedan atergé till att byta plaster pa
samma veckodagar som tidigare.

Nir du solar eller anvidnder solarium ska plastret tickas dver. Nar du simmar ska plastret vara fést
under baddrikten.

Plastret ska inte féstas pa svettig hud eller omedelbart efter bad och dusch. Vénta tills huden &r torr
och sval.

Hur lénge ska Estalis anvéndas

Du kommer att triffa din likare regelbundet och diskutera fordelar och mojliga risker forknippade
med Estalis samt om du fortfarande behéver behandling. Det ér viktigt att du endast anviinder Estalis
sdlinge du behover liikemedlet och gir pa regelbundna kontroller hos likare.

Om du har anvint for stor méngd av Es talis

Det ér inte troligt att du kommer att 6verdosera Estalis (eftersom plastren frisdtter endast sma méangder
lakemedel kontinuerligt). Om du tagit for stor mdangd likemedel eller om t.ex. ett barn tagit likemedlet
av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftmformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning
av risken samt radgivning. Effekterna vid 6verdosering av orala Gstrogener dr 6mhet i brosten,
ilamaende, krikningar och/eller oregelbundna eller rikliga blddningar. Overdosering av progestiner
kan ge nedstimdhet, trétthet, akne och 6kad behéaring. Avldgsna plastret och kontakta likare eller
apotekspersonal om nagot av detta intraffar.

Om du har glomt att anviinda Estalis



Om du glomt att byta plaster, sitt pa ett nytt sa snart som mdjligt. Oavsett vilken dag detta intréffar
ska du sedan fortsdtta att byta plaster enligt det ordinarie tidsschemat.
Ta inte tva plaster for att kompensera for ett glomt plaster.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du tala om for den opererande likaren att du anvénder Estalis. Du kan behéva
gora uppehall fran att anvidnda Estalis under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, ”Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga ldkaren ndr det dr limpligt att borja
anvénda Estalis igen.

Om du slutar att anvinda Es talis

Nér du slutar anvinda Estalis 6kar sannolikheten att dterfa symtom och oregelbundna blodningar eller
stankblodningar. Om detta intréffar efter att du avslutat behandlingen, kontakta omedelbart ldkare.
Lakaren behover utreda orsaken till detta och utesluta majlig cancer i livmodern.

Efter langre behandlingsuppehall ska du radgora med ldkare innan du paborjar behandling med
plastren igen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar dr vanligare hos kvinnor som anvdnder hormonell substitutionsbehandling &n hos
dem som inte gor det:

e brostcancer

e kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)

aggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

mojlig minnesforlust, om behandling med HRT pébdrjas efter 65 ars élder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats med Estalis. Om nagon av dessa biverkningar blir allvarlig,
kontakta likare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
Huvudvirk, hudreaktion vid appliceringsstillet (t.ex. hudirritation, brannande kénsla,
hudutslag, torrhet, blodning, blimirke, inflammation, svullnad, hudpigmentering, nésselutslag
och blasor), smérta/6mhet i brosten, menssmérta, menstruationsrubbning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
Yrsel, nervositet, somnloshet, humorsviangningar, depression, illamaende, svullen buk,
matsméltningsbesvir, diarré, buksmérta, akne, hudutslag, klada, torr hud, ryggvérk, virk i ben
och armar, generell virk, kraftloshet, viktférandring, perifer svullnad, brostforstoring,
onormalt riklig menstruation, vitflytning, oregelbundna vaginala blodningar,
livmodersammandragningar, inflammation islidan, tillvixt av livmoderslemhinnan.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):



Migrén, svindel, krakningar, missfargning av huden, kat blodtryck, dderbrack, brostcancer,
forhojda levervarden (transaminaser).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
Muskelsvaghet, blodpropp, allergiska reaktioner (t.ex. hudutslag, kldda och
andningssvarigheter), fordndrad sexuell lust, myrkrypningar/stickningar, gallsten,
gallbldsestorningar, vitskebldsor i narheten av dggledarna, vavnadsknutor i livmodern,
polyper i livmoderhalsen.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Gulsot p.g.a. forsamrat gallfiode.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
Haravfall, allergiska hudinflammationer, allvarliga allergiska reaktioner (t.ex.
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, tunga, svalg eller hud, svindel och nésselutslag).

Foljande biverkningar har rapporteras i samband med andra hormonella
subs titutionsbehandlingar:
e sjukdom i galblasan
e olika hudsjukdomar:
- missfargade hudfliackar, speciellt pa ansikte och hals, s kallade graviditetsflackar
(kloasma)
- sméirtande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

forsdmrat minne och tankeverksamhet (mojlig demens)
torra ogon
svart att ha kontaktlinser.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Estalis ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Kan forvaras vid hogst 25 °C i maximalt 1 minad. Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen (forseglat foliekuvert). Anvénd plastret omedelbart efter att kuvertet
Oppnats.

Alla plaster (anviinda och oanvéinda) maste alltid forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och plasterkuvertet. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Efter att plastret har tagits bort, ska det vikas thop med den sjilvhédftande sidan indt och forvaras pé ett
siikert sitt sa att barn inte kommer &t plastret. Aterlimna anvint eller ej anvint plaster till apotek, helst



1 originalforpackningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgdrder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Varije Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 timmar depotplaster innehaller estradiolhemihydrat
motsvarande 0,51 mg estradiol och 4,80 mg noretisteronacetati ett 16 cm? plaster, och frisitter 50
mikrogram estradiol och 250 mikrogram noretisteronacetat per 24 timmar.

e De aktiva substanserna ar estradiol (som hemihydrat) och noretisteronacetat.

e Ovriga innehéllsimnen #r: Hiftmassa: akryl- och silikonhéiftmassa, povidon, oljesyra och
dipropylenglykol. Plasterfilm: Polyesterlaminat. Skyddsfilm (som tas bort fore plastret fésts pa
huden): Polyesterfilm dverdragen med fluoropolymer.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Estalis depotplaster &r ett runt plaster med en yta pa 16 cm?. Plastret bestar av en tryckkanslig,
vidhdftande del som frisétter de aktiva substanserna, en halvgenomskinlig polymerplasterfilm pa den
ena sidan av plastret och en skyddsfilm pé den andra sidan.

Estalis 50 mikrog/250 mikrog/24 timmar depotplaster tillhandahalls i kartonger om 2, 8 eller 24
plaster.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg, Tyskland

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57,
1526 Ljubljana
Slovenien
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