Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijéille

Estradot 25 mikrog/24 tuntia de potlaastari
Estradot 37,5 mikrog/24 tuntia de potlaastari
Estradot 50 mikrog/24 tuntia de potlaastari
Estradot 75 mikrog/24 tuntia de potlaastari
Estradot 100 mikrog/24 tuntia de potlaas tari

estradioli (hemihydraattina)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltai sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi selosteessa kerrotaan:

Mité Estradot on ja mihin sitd kdytetidn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytit Estradot-valmistetta
Miten Estradot-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Estradot-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR

1. Miti Estradot on ja mihin siti kiyte tién

Estradot siséltdd naissukupuolihormoni estrogeenia ja kuuluu hormonikorvaushoitoihin (Hormone
Replacement Therapy, HRT). Sitd kéytetdén vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon, kun
viimeisistd luonnollisista kuukautisista on kulunut véhintdan 12 kk. Estradot on laastari, joka
kiinnitetdén iholle.

Estradot-valmis tetta kiyte téén:

Vaihdevuosien jilkeisten oireiden lievittiimiseen

Vaihdevuosien aikana naisen elimistén tuottaman estrogeenin maérd laskee. Tdmé voi aiheuttaa
oireita, kuten kasvojen, kaulan ja rintakehén kuumotusta (kuumia aaltoja). Estradot lievittdd nditd
oireita vaihdevuodet ohittaneilla naisilla. Sinulle voidaan méératd Estradot-valmistetta vain, jos oireesi
aiheuttavat huomattavaa haittaa paivittdiseen elimaén.

Osteoporoosin estoon (koskee ainoastaan Estradot 50, 75 ja 100 mikrog/24 tuntia depotlaastareita)
Vaihdevuosien jilkeen joillakin naisilla voi esiintyd luukatoa (osteoporoosia). Keskustele saatavilla
olevista hoitovaihtoehdoista ladkarisi kanssa.

Jos sinulla on suurentunut osteoporoosista johtuvien luunmurtumien riski ja muut ladkkeet eivat sovi
sinulle, Estradot-hoitoa voidaan kdyttda osteoporoosin ehkdisyyn vaihdevuosien jalkeen.

Estrogeenia, jota Estradot sisdltd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiit Es tradot-valmistetta

Aiemmat sairaudet ja sifinnéllinen seuranta
Hormonikorvaushoidon kayttoon liittyy riskejd, jotka on otettava huomioon hoidon aloittamisesta tai
jatkamisesta pédtettiessa.

Ennenaikaiset (munasarjojen vajaatoiminnasta taileikkauksesta aiheutuneet) vaihdevuodet
lapikdyneiden naisten hoidosta on rajallisesti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet,
hormonikorvaushoitoon liittyvét riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta lidkérisi kanssa.

Ennen kuin hormonikorvaushoito aloitetaan (tai aloitetaan uudestaan), ladkéri kysyy sinulta aiemmista
sairauksistasi ja sukulaistesi sairauksista. Ladkari saattaa paattad tehda ladkarintarkastuksen.
Tarvittaessa voidaan mm. tutkia rinnat ja/tai tehda sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Estradot-hoidon, sinun on kédytivd seurantakdynneilld sdédnnollisesti (vahintddn
kerran vuodessa). Kdynneilld keskustelet lddkéarisi kanssa Estradot-hoidon jatkamisen hyo6dyistd ja
riskeista.

Kéy rintasydpiseulonnassa sédédnnollisesti, lddkirin suositusten mukaisesti.

Ali kiyti Estradot-valmis tetta

Jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma, koskevatko seuraavat seikat sinua, keskustele

ladkéarisi kanssa ennen Estradot-valmisteen kayttod.

Ali kiiyti Estradot-valmistetta:

o jos sinulla on taion joskus ollut rintasydpé, tai jos rintasyopdd epéillaén.

o jos sinulla on estrogeeniherkké syopé, kuten endometriumin (kohdun limakalvon) syopa, tai
jos sellaista epdillddn.

o jos sinulla on selittdmitontd verenvuotoa e méittimesta.

o jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia).

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

o jos sinulla on jokin hyytymishéirié (esim. proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin puutos).

o jos sinulla on taion dskettidin ollut jokin valtimoveritulpan aiheuttama sairaus kuten
sydinkohtaus, aivoinfarkti tai angina pectoris.

o jos sinulla on taion joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksan toimintakoearvot ole
palautuneet normaaleiksi.

o jos sinulla on harvinainen veritauti nimeltdadn ”porfyria”, joka on perinnéllinen harvinainen
veritauti.

o jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 ”Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa™).

Jos jokin niisti tiloista ilmenee ensimmaiistd kertaa Estradot-valmisteen kiyton aikana, lopeta
valmisteen kédyttd hetija kddnny vilittomésti lddkarisi puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarillesi ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista vaivoista,
koska ne saattavat uusiutua tai pahentua Estradot-hoidon aikana. Téssé tapauksessa sinun on kdytava
seurantakdynneilld tavallista useammin:

o kohdun siledlihaskasvaimet (myoomat)
o kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiempi kohdun limakalvon
likakasvu (endometriumin hyperplasia)

o suurentunut veritulppariski (ks. ’Laskimoveritulpat (tromboosit)”)
o suurentunut estrogeeniherkdn sydvin riski (esim. didin, sisaren tai isodidin aiempi rintasyopa)
o kohonnut verenpaine



maksavaivat kuten hyvinlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai vaikea painsarky

moniin elimin vaikuttava immuunijirjestelmdn hairio (SLE)
epilepsia

astma

korvan tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)
erittdin suuret veren rasva-arvot (triglyseridiarvot)

sydidn- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen
perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Estradot-valmisteen kiytto ja kidnny he ti lddkéirin puoleen
Jos huomaat jonkin seuraavista haittavaikutuksista hormonikorvaushoidon aikana:
o jokin ”Ali kiiyti Estradot-valmistetta” -kohdassa mainittu tila
o ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus (ikterus). Namé voivat olla maksasairauden merkkeja
o kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
littyy hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta
verenpaineen huomattava suureneminen (oireita voivat olla padnséarky, visymys, huimaus)
migreenin kaltaiset pddnséryt, joita esiintyy ensimméistd kertaa
jos tulet raskaaksi
jos huomaat veritulpan merkkeja, kuten:
- kivulias turvotus ja punoitus sdérissi
- dkillinen rintakipu
- hengitysvaikeus.
Ks. lisdtietoja kohdasta ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

Huom: Estradot ei ole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kk tai olet alle 50-
vuotias, raskauden ehkiisy voi yhi olla tarpeen. Kysy neuvoa ldakarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon (e ndome triumin) liialline n paks uuntuminen (hyperplasia) tai syopé
Pelkdn estrogeenikorvaushoidon kiyttd suurentaa kohdun limakalvon liallisen paksuuntumisen
(endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sydvin (endometriumin syopé) riskid.

Tama ylimiardiseltd riskiltd voi suojautua, jos estrogeenin liséksi kiytetddn progestiinia vihintdén

12 vrk ajan kussakin 28 vrk kierrossa. Jos sinulla on kohtu, ld4kari mdardd sinulle erillisen
progestiinivalmisteen. Jos sinulle on tehty kohdunpoisto, keskustele lddkérin kanssa siitd, onko timén
valmisteen kayttd sinulle turvallista ilman progestiinin kayttoa.

Kohdun limakalvon syopé todetaan keskimddrin viidelld tuhannesta 50—65-vuotiaasta naisesta, joilla
on kohtu ja jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa.

Pelkkéd estrogeenikorvaushoitoa kayttivistd 50—-65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu, 10—-60 naista
tuhannesta sairastuu kohdun limakalvon syopdin (ylimdaréisid syopéatapauksia on siis 5—55)
annoksesta ja hoidon kestosta riippuen.

Estradot 75 ja 100 mikrog sisdltivit enemmain estrogeeneja kuin muut pelkkdd estrogeenia sisaltavat
hormonikorvausvalmisteet. Estradot 75 tai 100 mikrog -valmisteiden ja progestiinin yhteiskayttoon
littyvdd kohdun limakalvon syovén riskid ei tunneta.

Odottamaton verenvuoto

Kun Estradot-valmistetta kdytetadn yhdessd progestiinin kanssa, kerran kuukaudessa tapahtuu ns.
tyhjennysvuoto. Jos sinulla kuitenkin on kerran kuukaudessa tapahtuvan vuodon lisdksi
seuraavanlaista verenvuotoa tai tiputteluvuotoa:

o verenvuoto tai tiputtelu jatkuu kauemmin kuin ensimmaéisten 6 kk ajan
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o verenvuoto tai tiputtelu alkaa, kun Estradot-hoito on kestinyt yli 6 kk
o jos verenvuoto tai tiputtelu jatkuu vield Estradot-hoidon lopettamisen jilkeen
hakeudu liiikirin vastaanotolle mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestiinin yhdistelméihoito tai pelkkéé estrogeenia
sisdltdvd hormonikorvaushoito lisdédvit rintasyOpédéin sairastumisen riskid. Riskin suureneminen
riippuu siitd, kuinka pitkdén hormonikorvaushoitoa kdytetddan. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden
kdyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan myoté,
mutta jos hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempaén.

Vertailu

Kun tarkastellaan 50—54-vuotiaita naisia, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 13—
17 naisella tuhannesta todetaan rintasyopa viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttdneistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia siséltdvdd hormonikorvaushoitoa
ja kayttavat sitd viden vuoden ajan, rintasy0pé todetaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjastd (eli 0—
3 lisdtapausta).

50 vuotta tayttdneistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmédkorvaushoidon ja
kéyttidvit sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd todetaan 21 naisella tuhannesta kéyttijasti (eli

4 - 8 lisdtapausta).

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

50 vuotta tayttdneistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltivad hormonikorvaushoitoa
ja kdyttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttéjisté todetaan rintasyopé (eli

7 lisdtapausta).

50 vuotta téyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttd4 estrogeenia ja progestiinia sisdltavai
hormonikorvaushoitoa ja kdyttdvatsitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kdyttdjastd todetaan
rintasyOpé (eli 21 lisdtapausta).

Tarkista rinnat s dlinnollis esti. Kéddnny lddkéirin puoleen, jos huomaat esim. seuraavia
muutoksia:

e kuopat ihossa

e ninnimuutokset

e nikyvit tai tuntuvat kyhmyt.

Lisdksi on suositeltavaa, etti osallistut tarjottuihin mammografiaseulontaohjelmiin.
Mammografiakuvauksessa on tarkedd, ettd kerrot tutkimuksen tekevélle hoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kiytdt hormonikorvaushoitoa, koska tima Iddkitys saattaa lisdtd rintojesi tiheytta.
Rintojen lisddntynyt tiheys saattaa vaikeuttaa kyhmyjen havaitsemista mammografiakuvissa.

Munas arjasyopi

Munasarjasyopd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdd estrogeenia
sisdltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmi sisdltaivan hormonikorvaushoidon kiyttoon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee #n mukaan. Munasarjasyopa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 2
naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3
tapausta 2000:a kéyttdjad kohden (eli noin yksi lisédtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus syddmeen ja verenkiertoon
Laskimoveritulpat (tromboosit)

Laskimoveritulppien riski on hormonikorvaushoitoa kayttdvilld naisilla noin 1,3—3 kertaa suurempi
kuin muilla, etenkin ensimméisen kdyttovuoden aikana.



Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, pyortymisen tai jopa kuoleman.

Laskimoveritulpan riski suurenee ién myo6td ja seuraavissa tapauksissa. Kerro ladkarillesi, jos jokin
seuraavista koskee sinua:

o jos et pysty kiveleméin pitkdén aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks.
myds kohta 3, ”Jos tarvitset leikkaushoitoa™)

jos sinulla on huomattavaa ylipainoa (painoindeksi > 30 kg/m?)

jos sinulla on veren hyytymishdirid, jota hoidetaan pitkdaikaisella verenohennuslaékitykselld
jos ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa sdéressi, keuhkoissa tai muualla

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

jos sinulla on sy6pa.

Veritulpan merkit, ks. "Lopeta Estradot-valmisteen kiytto ja kddnny heti lidkérin puoleen".

Vertailu

Kun tarkastellaan 50-59-vuotiaita naisia, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, laskimoveritulppa
havaitaan 5 vuoden aikana keskimdarin 4—7 naisella tuhannesta.

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, jotka ovat kdyttdneet estrogeeni-progestiinikorvaushoitoa ylh
5 vuoden ajan, tapauksia on 9—12 naisella tuhannesta (tapauksia on siis 5 enemmén).

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, joille on tehty kohdunpoisto ja jotka ovat kiyttineet pelkkda
estrogeenikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, tapauksia on 5—8 naisella tuhannesta (tapauksia on siis

1 enemmén).

Sydins airaus (sydinkohtaus)
Hormonikorvaushoidon eiole todettu estdvin sydankohtauksia.

Y1 60-vuotiailla estrogeeni-progestiinikorvaushoitoa kayttavilld naisilla syddnsairauden kehittyminen
on hiukan todennékdisempdd kuin hormonikorvaushoitoa kayttaméattomilla.

Naisilla, joiden kohtu on poistettu, pelkdn estrogeenikorvaushoidon kéytto ei suurenna sydénsairauden
riskid.

Aivoinfarkti
Aivoinfarktin riski on hormonikorvaushoitoa kéyttivilli noin 1,5 kertaa suurempi kuin muilla.
Hormonikorvaushoidosta johtuvien ylimédérdisten aivoinfarktitapausten mééra suurenee idn myota.

Vertailu

Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, aivoinfarktin
sairastaa 5 vuoden aikana keskiméérin 8 naista tuhannesta. Kun tarkastellaan 50—59-vuotiaita
hormonikorvaushoitoa kéyttivid naisia, tapauksia on 11 naisella tuhannesta 5 vuoden aikana
(tapauksia on siis 3 enemmaén).

Muut tilat

e Hormonikorvaushoito ei estd muistihdiriditd. Muistihdirididen riskin suurenemisesta naisilla, jotka
aloittavat hormonikorvaushoidon kéyton yli 65-vuotiaana, on jonkin verran ndyttdd. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Muut lééike valmis teet ja Estradot

Erdat lddkkeet saattavat vaikuttaa Estradot-valmisteen tehoon, mikd voi aiheuttaa epasdannollistd
verenvuotoa. TAma koskee seuraavia ladkkeitd:

o epilepsialddkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)
tuberkuloosiliikkeet (kuten rifampisiini, rifabutiini)

HIV-ladkkeet (kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri, nelfinaviiri)

mikikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltdvit rohdosvalmisteet

muut infektiolddkkeet (kuten ketokonatsoli, erytromysiini)
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Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden tehoon:

o erds epile psialiiike (lamotrigiini), koska kohtauksia voi esiintyd aikaisempaa ttheAmmin

o hepatiitti C -viruksen (HCYV) hoitoon tarkoitetut lddkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksinddn tai yhdessd dasabuviirin kanssa sekd yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kéyttivit etinyyliestradiolia sisdltavaa
hormonaalista yhdistelmiehkdisyvalmistetta. Estradot siséltdd estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Estradot depotlaastaria
kéytetddn samanaikaisesti timédn HCV -yhdistelméhoidon kanssa

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttanyt muita
ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt, rohdosvalmisteita tai muita luontaistuotteita.
Ladkéri antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriokokeet
Jos sinulle tehdddn verikokeita, kerro ladkérille tai laboratoriohenkilostolle, ettd kaytat Estradot-
valmistetta, silli lddke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus jaimetys

Estradot on tarkoitettu kdytettdviksi vain vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Jos tulet
raskaaksi, lopeta Estradot-valmisteen kiyttd ja kddnny lidkirin puoleen. Al kiyti Estradot-
valmistetta, jos olet raskaana tai imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Estradot-valmisteella ei tiedeté olevan vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn.

Laidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisti vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Estradot-valmistetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari pyrkii médrddméin oireittesi hoitoon mahdollisimman pienen annoksen mahdollisimman
lyhyeksi ajaksi. Jos sinusta tuntuu, ettd annoksen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko,
keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Miten pitk#in Estradot-valmistetta kiyte tiin

On tdrkedd, ettd kdytit pienintd tehokasta annosta ja vain niin pitkdan kuin on tarpeen.

Sinun tulisi keskustella lidkarisi kanssa sddnnollisten kontrollikdyntien yhteydessa siitd, tarvitseeko
hoitoa edelleen jatkaa.

Hoidon aloitus

e Jos etkiyti ennestiin mitiin hormonikorvaushoitoa (laastareita tai tabletteja) tai jos kiytét
jatkuvaa yhdis telmihormonikorvaushoitoa (jossa estrogeenia ja progestiinia otetaan joka
paivé ilman taukoja) voit aloittaa Estradot-valmisteen kdyton mind péaivini tahansa.

e Jos siirryt jaksoittaisesta hormonikorvaushoidosta (jossa progestiini lisdtidén kierron aikana
12-14 pdivéan ajaksi), voit aloittaa Estradot-valmisteen kéyttdmisen edellisen hoidon loppumista
seuraavana paivana.

Milloin Estradot kiinnite tiéin

e  Estradot-laastari tulee vaihtaa kahdesti viikossa (joka kolmas tai neljds pdivéd). Laastarion hyvi
vaihtaa aina kahtena samana vilkkonpdivdni (esim. maanantaina ja torstaina). Estradot-
pakkauksesi takana on kalenteri, joka helpottaa sinua muistamaan vaihtoaikataulun. Merkitse
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muistiin se kahden vaihtopédivan aikataulu, jota suunnittelet noudattavasi. Vaihda laastari aina
niind kahtena vilkkonpdivéni, jotka olet merkinnyt muistiin.
e  Estradot-laastaria tulee pitdéd paikallaan jatkuvasti, kunnes on aika vaihtaa se uuteen.

Jos iholle jdi limaa, sen saa helposti hangattua irti. Aseta uusi Estradot-laastari eri kohtaan ihoa.

Naiset, joiden kohtu on poistettu

Estradot-laastarit vaihdetaan siten, etti valmiste on jatkuvassa kdytossa (ilman taukoja). Progestiini-
nimistd hormonia ei ole tarpeen kiyttdéa Estradot-valmisteen lisdksi, ellei sinulla imene kohdun
limakalvon kaltaista limakalvoa kohdun ulkopuolella (endometrioosi). Lue hormonikorvaushoitoon
littyvistd yleisistd riskeistd kohdasta 2 ’Varoitukset ja varotoimet”.

Naiset, joilla on kohtu

Ladkarisi tulee hLittimaddn Estradot-hoitoosi my0s toisen hormonin, progestiinin. Tadmén tarkoituksena
on pienentdd kohtusyopariskid. Estradot-valmistetta kdytetdén jatkuvasti, ilman taukoja, mutta timan
lisdksi otetaan progestiinitabletteja vahintddn 12-14 paivand joka kuukausi / 28 vrk kierto. Tarkista
hormonikorvaushoitoihin Littyvét yleiset riskit kohdasta 2 ’Varoitukset ja varotoimet”.

Muutaman ensimméisen hoitokuukauden aikana voi esiintyd epdsddnnollistd verenvuotoa tai
tiputteluvuotoa. Jos verenvuoto on runsasta tai verenvuoto tai tiputteluvuoto jatkuu muutaman
hoitokuukauden jilkeen, kerro asiasta lddkérille, jotta hoito voidaan tarvittaessa arvioida uudelleen (ks.
kohta 2, ’Odottamaton verenvuoto™).

Mihin Estradot kiinnite tiin
Kinnitd laastari alavatsalle, vyotdrdlinjan alapuolelle. Viltd kimnittdmistd vyotéron alueelle, koska
vaatetus vol rrottaa sen. Ald kinnitd laastaria rintothin tai niiden lihelle.

Kun vaihdat laastarin kahden vaihtopéiviin aikataulusi mukaisesti, vaihda kiinnityskohtaa. Al kiinnit4
laastaria samaan kohtaan viikon aikana kahdesti.

Ennen kuin kiinnitdt Estradot-laastarin, varmista etta:

o iho on puhdas, kuiva ja viiled

o iholla eiole puuteria, 6ljyd, kosteusvoidetta eikd -emulsiota
o iho ei ole vaurioitunut ja/tai drtynyt.

Miten Estradot kiinnitetiin
Kukin laastari on yksittdispakattu suojakuoreen. Revi kuori auki merkitystd kohdasta ja poista laastari
kuoresta (414 kdyti saksia avaamiseen, jottei laastari vahingoitu).

Laastarin liimapuolta peittdd jiykka suojakalvo. Kalvo on poistettava ennen laastarin kiinnittimista
iholle. Kiinnitd laastari heti kuoren avaamisen ja laastarin suojakalvon poistamisen jilkeen.

Pida kiinni laastarista siten, ettd suojakalvo on itseesi péin. Irrota suojakalvon toinen puoli ja hivité se.
Viltd koskemasta laastarin limapuolta sormillasi.



Pid4 kiinni laastarin toisesta puolesta ja kiinnitd laastarin Limapuoli kuivalle alavatsan iholle. Paina
limapinta ihoon ja tasoita. Taita vield limaamatta olevaa puoliskoa ylospdin.

Ota kiinni suojakalvon suorasta reunasta ja vedi kalvo irti laastarista.

Paina laastarin irti olevan puoliskon limapinta ihoon ja tasoita. Paina laastaria kimmenelld tukevasti
paikalleen noin 10 sekunnin ajan.

Varmista, ettd laastari kiinnittyy hyvin, ja paina reunoja sormellasi varmistaaksesi hyvén kiinnityksen
laastarin ja ihon vélilld.

Kun vaihdat laastaria, taita kdytetty laastari keskeltd kahtia limapinta sisddnpéin. Katso ohjeet
laastarin turvallista hévittdmistd varten kohdasta 5, ”Estradot-valmisteen sdilyttiminen”. Kéytettyja
laastareita ei saa huuhtoa alas WC:sté.

Hydodyllis ti lis dtie toa
Kylpemisen, uimisen, suihkussa kdymisen tai likunnan harrastamisen ei pitdisi vaikuttaa laastariin,
mikili se on oikein kiinnitetty. Jos laastari irtoaa, esim. kylvyn tai suihkun aikana, ravistele sitd veden



poistamiseksi. Kiinnitd sama laastari uudelleen eri kohtaan alavatsaa ihon huolellisen kuivaamisen ja

Jos laastari ei kiinnity kunnolla, kdytd uutta laastaria. Rijppumatta siitd mind pdivand laastari irtoaa,
vaihda uudelleen kiinnitetty laastari jilleen alkuperdisen vaihtoaikataulun mukaan.

Peitd laastari auringon ottamisen ja solariumin aikana. Uidessa laastari voi olla uimapuvun alla.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro leikkaavalle lddkarille, ettd kdytit Estradot-valmistetta. Estradot-
valmisteen kédyttd on ehka lopetettava noin 4—6 viikkon ajaksi ennen leikkausta verisuonitukoksen
riskin pienentdmiseksi (ks. kohta 2, ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”). Kysy ldédkariltd, milloin voit
aloittaa Estradot-valmisteen kdyton uudelleen.

Jos kiytit enemmién Es tradot-valmis tetta kuin sinun pitaisi

Poista laastari, jos olet kéyttinyt enemmén Estradot-valmistetta kuin sinun pitdisi. Jos olet ottanut liian
suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd laékériin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Yliannostuksen oireita ovat tavallisesti rintojen arkuus ja/tai verenvuoto eméttimestd. Akuutti
yliannostus ei ole todennidkoinen antotavasta johtuen (laastari). Jos oireet jatkuvat, ota yhteytta
ladkariisi.

Jos unohdat kiyttai Estradot-valmis tetta

Jos unohdat vaihtaa laastarin, vaihda se niin pian kuin muistat. Riippumatta siitd mind paivand tima
tapahtuu, vaihda kiinnitetty laastari jilleen alkuperdisen vaihtoaikataulun mukaisena péaivana.

Ali kiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi laas tarin.

Jos lopetat Estradot-valmisteen kiyton

Estradot-valmisteen kéyton lopettaminen saattaa lisdtd Iipédisyvuotojen tai tiputtelun riskid. Puhu
ladkarisi kanssa, jos ndin kiy. Pitkdn tauon jilkeen sinun tulee neuvotella lddkérisi kanssa ennen kuin
alat kdyttii laastareita uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kéyttavilld naisilla kuin muilla:
rintasyopa

kohdun limakalvon liikakasvu tai syopa

munasarjasyopa

laskimoveritulpat séérissa tai keuhkoissa (laskimon tromboembolia)

sydénsairaus

aivoinfarkti

todenndkoiset muistihdirit, jos hormonikorvaushoito on aloitettu yli 65-vuotiaana.

Lisdtietoja ndistd haittavaikutuksista, ks. kohta 2.

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia
Seuraavat oireet vaativat valitontd lddkérinhoitoa:

o dkillinen rintakipu

o rintakipu, joka levidd késivarteen tai kaulaan
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hengitysvaikeudet

jalan kivulias turvotus ja punoitus

kasvojen tai silmdnvalkuaisten keltaisuus, virtsan tummuus, ihon kutina (ikterus)

odottamaton verenvuoto eméttimesté tai tiputteluvuoto (Iipdisyvuoto), kun olet kdyttianyt

Estradot-valmistetta jonkin aikaa tai lopettanut hoidon

o rintojen muutokset, esimerkiksi epédtasaisuudet rinnan iholla, muutokset nénneissé tai nikyvét
tai tuntuvat kyhmyt rinnassa (rintasyopd)

o kivuliaat kuukautiset

o selittimattomét, migreenin kaltaiset padnséryt.

Lopeta Estradot-valmisteen kiytto ja ota vélittomis ti yhteys lddkériin, jos sinulle kehittyy jokin
edelld mainituista oireista. Hormonikorvaushoitoon yleisesti ottaen littyvét riskit, ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

Muut haittavaikutukset
My®os seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Estradot-valmisteen kdyton yhteydessé. Jos jokin
haittavaikutus on vaikea, ota yhteys lidfikiriisi tai apte ekkiin.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalld 10:sté):

Paansarky, laastarin kiinnityskohdan ihoreaktiot (kuten ihoérsytys, polttava tunne, ithottuma, kuivuus,
verenvuoto, mustelma, tulehdus, turvotus, ihopigmentaatio, nokkosihottuma ja rakkulat), rintojen
kipu, rintojen arkuus, kuukautiskivut, kuukautishiriot.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std):

Masennus, hermostuneisuus, mielialan vaihtelut, unettomuus, pahoinvointi, ruuansulatushéiriét, ripuli,
vatsakipu, vatsan turvotus, akne, ihottuma, ihon kuivuus, kutina, rintojen suureneminen, runsaat
kuukautiset, valkovuoto, epdsddnndlliset verenvuodot emattimestd, kohdun voimakas supistelu,
emitintulehdus, kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia), kipu (esim. selké-,
késivarsi-, sddri-, ranne-, nilkkakipu), voimattomuus, nesteturvotus (edeema) raajoissa (késissa,
jaloissa), painon muutokset.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):
Migreeni, huimaus, verenpaineen suureneminen, oksentelu, ihon varimuutokset,
maksaentsyymiarvojen huonontuminen.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1000:sta):

Tuntohéiriot késissé ja jaloissa, veritulpat, sappikivet, hiusten lahto, lihasheikkous, kohdun
hyvénlaatuiset lihaskasvaimet, nesterakkulat munanjohtimien liheisyydessd, kohdunkaulan polyypit,
muutokset sukupuolivietissa, allergiset reaktiot kuten ihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta):

Nokkosihottuma; merkit vakavasta allergisesta reaktiosta (kuten hengitysvaikeudet; kasvojen, kielen,
nielun tai ihon turvotus; huimaus ja nokkosihottuma), heikentynyt hiilihydraattien sietokyky,
tahattomat likkeet esim. tahattomat silmien, pédén tai kaulan likkeet, piilolinssien kayton
epamukavuus, vakavat ihovauriot, ylimdardinen karvankasvu.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Rintasydpd, maksan toimintakokeiden poikkeavuudet, allerginen ihotulehdus, kyhmy rinnassa (ei

Syopd).

Muiden hormonikorvaushoitojen yhte ydessi ilmoite tut haittavaikutukset:
e sappirakkovaivat
e criiho-ongelmat:
- ihon védrimuutokset etenkin kasvojen ja kaulan alueella (maksaldiskit)
- kivuliaat, punoittavat ihokyhmyt (erythema nodosum)
- ihottuma, johon littyy maalitaulun muotoista punoitusta tai haavaumia (erythema
multiforme)

10



e muistin tai psyykkisten kykyjen heikkeneminen (mahdollinen dementia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Estradot-valmis teen siilyttiimine n

o Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

o Séilytd Estradot alkuperdispakkauksessa, villedssd ja kuivassa paikassa. Laastaritulee kiinnittda
iholle vélittdmasti suojakuoren avaamisen jilkeen tai kun suojakalvo on poistettu.

. Ali siilytd kylméssi. Ei saa jidtyi.

o AlA kiiyti titd Kikettd pahvipakkauksessa ja suojakuoressa mainitun viimeisen
kéayttopdiviméarin (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
paivad.

o Ali kiyti titi lskettd, jos pakkaus on vahingoittunut tai niyttdd avatulta.

o Kun laastari on poistettu, tulee se taittaa keskeltd kahtia limapuoli sisdénpdin ja sdilyttda

turvallisesti niin, ettd laastari eijaa lasten ulottuville. Palauta kiytetyt ja kayttdmattomét
laastarit apteekkiin, mielellidn alkuperdispakkauksessa. Léadkkeitd ei pidd heittdd viemériin.
Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Estradot sis altai

Yksi 25 mikrog/24 tuntia laastari sisdltdd 0,39 mg estradiolia (hemihydraattina). Laastarista vapautuu
25 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnissa.

Yksi 37,5 mikrog/24 tuntia laastari sisaltdd 0,585 mg estradiolia (hemihydraattina). Laastarista
vapautuu 37,5 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnissa.

Yksi 50 mikrog/24 tuntia laastari sisdltdd 0,78 mg estradiolia (hemihydraattina). Laastarista vapautuu
50 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnissa.

Yksi 75 mikrog/24 tuntia laastari sisdltdd 1,17 mg estradiolia (hemihydraattina). Laastarista vapautuu
75 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnissa.

Yksi 100 mikrog/24 tuntia laastari sisdltdd 1,56 mg estradiolia (hemihydraattina). Laastarista vapautuu
noin 100 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnissa.

o Vaikuttava aine on estradioli (hemihydraattina).

. Muut laastarin limakerroksessa olevat aineet ovat: akryyliliima, silikoniliima, oleyylalkoholi,
dipropyleeniglykoli ja povidoni (E1201).

o Laastarin taustakalvo on etyleeni/vinyyliasetaattikopolymeeri- ja
vinylideenikloridi/metyyliakrylaattikopolymeerilaminaatti.

o Suojakalvo (joka poistetaan ennen kiinnitystd) on fluoropolymeeripdillysteinen polyesterikalvo.
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Laédkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Estradot 25 mikrog/24 tuntia on suorakaiteen muotoinen, pyoredkulmainen laastari joka on kooltaan
2,5 cm?. Laastari koostuu paineherkésté, estradiolia sisaltavasta limakerroksesta, jonka toista puolta
peittdd lapikuultava polymeeritaustakalvo ja toista puolta suojakalvo.

Estradot 37,5 mikrog/24 tuntia on suorakaiteen muotoinen, pyoredkulmainen laastarijoka on kooltaan
3,75 cm?. Laastarikoostuu paineherkésté, estradiolia sisdltdvésté limakerroksesta, jonka toista puolta
peittdd lapikuultava polymeeritaustakalvo ja toista puolta suojakalvo.

Estradot 50 mikrog/24 tuntia on suorakaiteen muotoinen, pyoredkulmainen laastari joka on kooltaan 5
cn?’. Laastari koostuu paineherkésté, estradiolia sisdltavasta limakerroksesta, jonka toista puolta
peittad lapikuultava polymeeritaustakalvo ja toista puolta suojakalvo.

Estradot 75 mikrog/24 tuntia on suorakaiteen muotoinen, pyoredakulmainen laastari joka on kooltaan
7,5 em?. Laastari koostuu paineherkéstd, estradiolia sisdltdvésté limakerroksesta, jonka toista puolta
peittdd ldpikuultava polymeeritaustakalvo ja toista puolta suojakalvo.

Estradot 100 mikrog/24 tuntia on suorakaiteen muotoinen, pyoredkulmainen laastari joka on kooltaan
10 cm?. Laastari koostuu paineherkésté, estradiolia sisdltavasta limakerroksesta, jonka toista puolta
peittdd lapikuultava polymeeritaustakalvo ja toista puolta suojakalvo.

Estradot-valmistetta on saatavilla viitend eri vahvuutena: 25; 37.5; 50; 75 ja 100 mikrog/24 tuntia.
Kaikkia vahvuuksia ei valttdméttd ole myynnissa.

Estradot pakkaukset sisdltdvit 2, 8, 24 ja 26 depotlaastaria. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatta ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana

Slovenia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

D-90429 Niirnberg

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.07.2024
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Estradot 25 mikrog/24 timmar de potplaster
Estradot 37,5 mikrog/24 timmar de potplas ter
Estradot 50 mikrog/24 timmar de potplister
Estradot 75 mikrog/24 timmar de potplaster
Estradot 100 mikrog/24 timmar de potplaster

estradiol (som hemihydrat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Estradot dr och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvdnder Estradot
Hur du anvinder Estradot

Eventuella biverkningar

Hur Estradot ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RS

1. Vad Estradot dr och vad det anvinds for

Estradot &r ett preparat som anviands for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Det innehaller det kvinnliga kdnshormonet dstrogen. Estradot anvénds till kvinnor
vars menstruation har upphdrt (menopaus), minst 12 manader efter deras sista naturliga menstruation.
Estradot &r ett plaster som appliceras pa huden.

Estradot anvinds for att:

Lindra symtom under och efter 6vergingsaldern

Nér menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans 6strogen. Det kan ge besvér som svettningar
och virmevallningar. Estradot lindrar dessa symtom efter menopaus. Estradot ska bara anvdindas om
besviren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet (giller endast Estradot 50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar)

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet (osteoporos). Diskutera alla tdnkbara mojligheter
med din likare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra likemedel inte passar for dig kan du anvanda
Estradot for att forebygga benskoérhet efter menopaus.

Ostrogen som finns i Estradot kan ocks4 vara godkint for att behandla andra sjukdomar som inte
ndamns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anviander Es tradot

Medicinsk bakgrund och re gelbundna kontroller

Anvindningen av HRT innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller
fortsétta en pagdende behandling.
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Erfarenheten dr begrdansad for behandling av kvinnor dar menstruationen upphért i fortid (da
dggstockarna slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna
med HRT vara annorlunda. Tala med din likare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) kommer din likare att frdga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Likaren kommer kanske att géra en allmén medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksé omfattar undersékning av brdsten.

Nér du paborjat behandling ska du ga pé regelbundna likarkontroller, minst en gang per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med ldkaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Estradot
Om négot av foljande géller dig. Tala med din léikare innan du anvénder Estradot om du dr oséker.

Anvind inte Estradot:

o om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

o om du har eller har haft 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet) eller om det finns misstanke om séddan cancer.

o om du har ovéintad underlivsblé dning som inte har utretts av likare.

o om du har endome triehyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

o om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), ibenen (djup

ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).
o om du har koagulationsrubbning, ett tillstand med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

o om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artdrerna, som hjéirtinfarkt,
stroke (slaganfall) eller kirlkramp.

o om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervérden.

o om du har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom.

o om du dr allergisk mot estradiol eller nigot annat innehédllsdmne i detta likemedel (anges i

avsnitt 6 “Forpackningens innehall och dvriga upplysningar”).

Om négot av ovanstaende drabbar dig forsta gdngen du anvénder Estradot ska du sluta anvinda
Estradot och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du pabdrjar behandlingen.
De kan aterkomma eller forvirras under behandling med Estradot. Om det skulle intraffa ska du gora
titare kontroller hos likare:

o om du har ndgon sjukdom med paverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometrichyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan).
om du har en 6kad risk att fa blodpropp (se nedan ’Blodproppar i en ven (trombos)”)

om ndgon nira slikting har haft brostcancer eller annan dstrogenberoende cancer

hogt blodtryck

leversjukdom t.ex. leveradenom (godartad tumér)

diabetes

gallstenssjukdom

om du far migrén eller kraftig huvudvérk

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) - en autoimmun sjukdom som angriper manga
organ i kroppen

epilepsi

° astma
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otoskleros (férbening av mellandrat som leder till horselbortfall)
hypertriglyceridemi (forhdjd niva av blodfetter)
vitskeansamling som beror pa hjirt- eller njursjukdom

arftligt och forvirvat angioddem.

Sluta anvénd Estradot och uppsok genast Likare
Om du noterar ndgot av nedanstdende under hormonersattningsbehandlingen:

o nigot av det som ndmns i avsnittet ”Anvénd nte Estradot”
o om hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
o svullnad 1 ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller ndsselutslag,

tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trétthet eller yrsel)
om du for forsta gangen far migrénliknande huvudvirk
om du blir gravid
om du far symtom pa blodpropp, som
- smiértsam svullnad och rédfiargning av benen
- plotslig brostsmirta
- andningssvarigheter.
For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar ien ven (trombos)”

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

HRT och cancer

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

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

Genom att ta gestagen som tilligg till dstrogen under minst 12 dagar i varje 28 dagars-cykel dr du
skyddad mot denna extra risk. Lakaren kommer att forskriva gestagen om du har din livmoder kvar.
Om din livmoder &r bortopererad (hysterektomi) ska du radfraga likaren om du kan ta likemedlet utan
gestagen.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i &ldern
50-65 att fa diagnosen endometriecancer.

For kvinnor 1 aldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart 6strogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéindare att fa diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och 55
extra fall), beroende pa dosen och hur linge det tas.

Estradot 75 och 100 mikrogram/24 timmar har hogre dos Gstrogen an andra HR T-preparat med enbart
ostrogen. Risken for endometriecancer vid anvindning tillsammans med gestagen ér inte kénd.

Oviintade blodningar

Du kommer att fa en blodning en gang i manaden (s.k. bortfallsblodning) ndr du anvénder Estradot i
kombination med gestagen. Men om du far ovéntade blodningar eller stinkblodningar utdver dina
ménadsblodningar, och dessa:

o pégar lingre dn 6 manader
o borjar efter att du anvint Estradot i 6 manader
o fortsétter efter att du slutat anvénda Estradot

bor du snarast uppsoka likare.

Brostcancer
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Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av 0strogen-gestagen
eller med enbart 6strogen dkar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du
anvinder HRT. Den 6kade risken ses inom 3 &r. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvdnt HRT i mer dn 5 ar.

Jamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 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 15 ar kommer 16—17 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestageni 5 ar, kommer det att intréffa
21 fall pa 1 000 anvandare (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 i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med Gstrogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Kontrollera dina brost re gelbundet. Kontakta liikare om du upptiicker fordndringar som:
e indragningar ihuden

e fOrdndringar av brostvartan

e knolar du kan se eller kdnna.

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersdkning nér du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka tdtheten i brosten. En 6kad
tathet i brosten kan gora det svarare att upptidcka knélar pd mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

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

Risken for dggstockscancer varierar med &ldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéllas pd omkring 2 kvinnor av 2 000 i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT under en 5-&rsperiod. For
kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hur HRT péverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppari en ven (trombos)
Risken for blodpropp i venerna ir 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT én f6r de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmérta, andndd,
kollaps eller till och med leda till doden.

Det dr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om négot av foljande géller dig. Informera din

lakare om nigot av foljande giller dig:

o du inte har kunnat ga eller sta under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver opereras™)

o du &r kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

o du har en koagulationsrubbning som kraver lingtidsbehandling med likemedel som foérebygger
blodproppar

o om nagon néra slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ
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o du har SLE (systemisk lupus erythematosus)
o du har cancer.

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet ’Du ska omedelbart kontakta likare och avbryta
behandlingen”.

Jdamforelse

For kvinnor 1 50 arséldern, som inte tar HRT, férvédntas under en 5 érs period 1 genomsnitt 4 - 7 av

1 000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50 arséldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer dn 5 ar, forvintas 9 - 12 av

1 000 anvéndare att fa en blodpropp ien ven (dvs. 5 extra fall)

For kvinnor i 50 arsaldern utan livmoder som tar enbart 6strogen i mer dn 5 ar forviantas 5 - 8 av 1 000
anvéndare att fa en blodpropp i enven (dvs. 1 extra fall).

Hjirts jukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med Ostrogen-gestagen ér risken for att utveckla hjartsjukdom
ndgot hogre dn de som inte tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart strogen ar det ingen okad risk for att utveckla en
hjartsjukdom.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ér cirka 1,5 gadnger hogre for de som tar HRT jaimfort med de som inte gor det.
Risken for stroke &r &ldersberoende, darfor okar antalet fall av stroke pa grund av anvindning av HRT
med stigande dlder.

Jamforelse

For kvinnor i1 50 arsaldern, som inte tar HRT, forvidntas under en 5 arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000
att fa stroke.

For kvinnor 1 50 &rsdldern som tagit HRT i mer &n 5 dr, forvintas 11 av 1 000 anvédndare fa stroke
(dvs. 3 extra fall).

Andra tillstind
e Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot
hogre hos kvinnor som bdrjar anvinda HRT efter fyllda 65 &r. Ra4dgor med din likare.

Andra likemedel och Estradot

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Estradot, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det
giller foljande:

o lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

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

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

andra infektionshimmande likemedel (t.ex. ketokonazol, erytromycin)

HRT kan paverka effekten pa andra likemedel:

o ett likemedel mot e pile psi (lamotrigin), eftersom den kan 6ka antalet anfall

o lakemedel mot he patit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsvirden i blodprovsresultat (6kning
av ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvdnder kombinerade hormonella preventivimedel
innehallande etinylestradiol. Estradot innehéller estradiol istillet for etinylestradiol. Det dr inte
ként huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intréffa vid anvdndning av Estradot
tillsammans med denna HCV kombinationsbehandling.
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen tagit andra likemedel, dven receptfria
lakemedel och naturlikemedel. 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
Estradot eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t och amning

Estradot &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphért. Om du skulle bli gravid ska du shuta
anvinda Estradot och kontakta ldkare. Du ska inte anvdnda Estradot om du &r gravid eller om du
ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga kénda effekter pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Estradot

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osdker.

Likaren strivar efter att du ska anvénda den ldgsta dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska
anvéinda Estradot under kortast mojliga tid. Tala med din likare om du inte far ndgon lindring av
symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Hur liinge ska Estradot anvindas
Det ér viktigt att anvdnda ligsta mdjliga effektiva dos, och endast s linge det behdvs. Diskutera med
din likare da och dd om han/hon anser att du &nnu 4r i behov av behandlingen.

Nir ska behandlingen paborjas

. Om du inte redan anvénder nigon annan hormonersittningsbehandling (plaster eller
tabletter) eller om du har anviint kontinuerlig kombinerad hormonersittningsbehandling
(dér 6strogen och gestagen ges dagligen utan uppehall) kan du bérja med Estradot vilken dag
som helst.

o Om du byter frin en cyklisk eller sekventiell hormonersittningsbehandling (dir gestagen
laggs till under 12-14 dagar av cykeln) kan du paborja behandlingen med Estradot dagen efter
foregaende behandlingscykels slut.

Nir ska Estradot appliceras

o Estradotplistret ska bytas ut tva ganger per vecka (var tredje till var fjirde dag). Det dr bast att
alltid byta plastret pd samma veckodag varje vecka (t.ex. mandag och torsdag). P4 insidan av
Estradotforpackningen finns plats for att notera ditt doseringsschema. Markera det tvadagars-
schema som du tinker folja. Byt alltid plaster pa de tva veckodagar som du markerat.

o Estradotplistret ska sitta p& hela tiden, dnda tills det 4r dags att ersitta det med ett nytt plaster.

Eventuellt kvarvarande haftmassa pd huden kan latt gnuggas bort. Fast sedan det nya Estradotplistret
pa ett annat stille pa huden.

Kvinnor vars livmoder avligsnats
Estradot anvénds fortgdende, utan avbrott. Tilliggsbehandling med gestagen krévs ej, ifall du inte har
en sjukdom som gor att livmoderslemhinnan véxer ocksa utanfor livmodern (endometrios). Bekanta
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dig med de allminna risker som forknippas med hormonerséttningsbehandling (avsnitt 2 ”Varningar
och forsiktighet”).

Kvinnor med intakt livimoder

Din likare bor ge dig ett annat hormon, gestagen, som tilligg till Estradot for att minska risken for
livmodercancer. Estradot anvinds fortgdende och utan avbrott, medan gestagentabletterna tasien
period pa minst 12-14 dagar varje manad/28 dagars-cykel. Bekanta dig med de allménna risker som
forknippas med hormonerséttningsbehandling (avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Du kan fa en del oregelbundna blodningar eller stankblodningar under de forsta
behandlingsménaderna. Tala om for din likare om du far kraftiga blodningar eller fortsétter ha
blodningar eller stankblodningar efter nigra manader med behandling, sa att din behandling kan
utvirderas pa nytt om det behovs (se avsnitt 2 ”Ovéintade blodningar™).

Var ska Estradot fis tas
Fést plastret pa nedre delen av buken, nedanfor midjan. Undvik midjan eftersom kldder kan f4 plastret

att notas bort. Fést aldrig plastret pa brosten eller i ndrheten av dem.

D4 du ska byta plaster dvs. tva ganger per vecka enligt ditt schema, ska du fésta det nya plastret pa ett
annat stille. Det bor gd minst en vecka innan samma hudyta anvénds igen.

Innan du applicerar Estradot bor du se till att huden r:

. ren, torr och sval

o fri frdn puder, olja, fuktkrdm eller hudlotion
. fr1 fran skador och/eller irritation.

Hur ska Estradot fistas

Varje plaster ar individuellt forpackati ett skyddande kuvert. Riv upp detta kuvert vid markeringen
(anvdnd inte sax eftersom plastret kan skadas) och ta ut plastret.

En skyddsfilm ticker den hiftande sidan av plastret. Den styva skyddsfilmen maéste tas bort innan
plastret fasts pd huden. Applicera plastret omedelbart efter att kuvertet har 6ppnats och skyddsfilmen
tagits bort.

Hall plastret med skyddsfilmen mot dig. Ta bort ena halvan av skyddsfilmen och kasta den. Forsok
undvika att fingrarna vidror sidan med klister pa.

Anvind den andra halvan av skyddsfilmen att halla i och applicera den hidftande sidan av plastret pa en
torr hudyta pa nedre delen av buken. Tryck fast den hidftande sidan av plastret pa huden och slita ut.
Vik upp den kvarvarande sidan av pléstret.
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Ta tag i den raka kanten pa skyddsfilmen och drag den av plastret.

Fést resten av plastret pd huden och sléta ut. Pressa fast plastret med handflatan i cirka 10 sekunder.

Kontrollera att plastret sitter fast ordentligt genom att kinna med ett finger runt kanterna pa plastret.

Nar du ska byta plaster, dra loss plastret och vik det dubbelt med den sjilvhidftande sidan inat. Se
avsnitt 5, ”Hur Estradot ska forvaras” for instruktioner om hur du kastar plastret pa ett sékert sétt.
Spola inte ned deti toaletten.

Annan viktig information

Om plastret sitter fast ordentligt gér det bra att bada, simma, duscha eller motionera. Om plastret
skulle falla av, t.ex. i samband med bad eller dusch, skaka av vattnet fran plastret. Lat huden torka och
svalna och sitt p4 samma plaster pa ett annat stélle pa nedre delen av buken (se ”’Var ska Estradot
fastas”).

Om plastret inte faster ordentligt pd huden kan ett nytt plister séttas pa. Du ska fortsétta att folja
samma bytesschema som tidigare, utan att ta hinsyn till vilkken dag det nya plastret sattes pa.

Plastret bor tdckas da du solar, dveni solarium. Da du simmar kan plastret sittas under baddrékten.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du anvinder Estradot. Du kan behdva
gora uppehall fran att anvinda Estradot under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, ’Blodproppar ien ven (trombos)”). Fraga ldkaren nir det dr limpligt att borja
anvianda Estradot igen.

Om du anvint for stor méingd av Estradot
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Ta bort plastret om du har anvant for mycket Estradot. Om du tagit for stor mdngd likemedel eller om
t.ex. ett barn tagit likemedlet av misstag kontakta liakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen vid 6verdosering dr vanligen dmhet i brosten och/eller blodning fréan slidan. Akut
overdosering dr osannolik pd grund av administreringsséttet (plaster). Om symtomen kvarstar ska du
kontakta din ldkare.

Om du har glomt att anvinda Estradot

Om du har glomt att byta plastret, gor det sa snart du kommer ihdg det. Fortsitt direfter att byta plaster
pa samma dagar som tidigare, utan att ta hdansyn till vilken dag det nya plastret sattes pd. Anvind
aldrig mer én ett plister samtidigt for att kompensera for glomt plaster.

Om du slutar att anvinda Estradot

D4 behandlingen med Estradot avslutas dkar risken for genombrottsblodningar eller stinkblodningar.
Tala med din likare om detta intrdffar. Efter en lingre tids uppehéll i behandlingen bor du kontakta
din ldkare innan du borjar anvinda plastren igen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT 4n de som inte gor det:

o brostcancer

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

dggstockscancer (ovarialcancer)

blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke (slaganfall)

trolig minnesforlust, om behandling med HRT paborjas efter 65 ars élder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Vissabiverkningar kan vara allvarliga

Foljande symtom krdaver omedelbar medicinsk vard:

o plotslig brostsméirta

brostsmértor som stralar ut i arm eller hals

andningssvarigheter

smértsam svullnad och rodnad i benen

gulfirgning av 6gon och ansikte, morkfargad urin, kldda (gulsot)

ovéntad vaginal blodning eller stinkblodning (genombrottsblodning) dé& Estradot redan anvints
en tid eller efter det att behandlingen avslutats

o fordndringar i brosten, som t.ex. indragningar eller gropar i huden pa brosten, férdndringar av
brostvartorna, knolar du kan se eller kénna (brdstcancer)
o smdrtsam menstruation

o oforklarlig migranliknande huvudvark.
Avbryt anvindningen av Estradot och kontakta omedelbart likare om du far nadgot av

ovanstdende symtom. Bekanta dig med de allmdnna risker som forknippas med
hormonersittningsbehandling (avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).
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Ovriga biverkningar
Foljande biverkningar har ocksa rapporterats med Estradot. Om nigon av dessa biverkningar blir
svar, kontakta liikare eller apotekspersonal.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

Huvudvark, hudreaktioner pa applikationsstillet (innefattande irritation, sveda, utslag, torrhet,
blodningar, blamérken, inflammation, svullnad, hudpigmentering, nésselfeber och bldsor), spanningar
och smirta i brosten, menstruationssmérta, menstruationsstérning.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Depression, nervositet, humorsvingningar, somnloshet, illamdende, matsmaltningsbesvar, diarré,
buksmirta, kinsla av uppsvilldhet, akne, hudutslag, torr hud, klada, brostforstoring, kraftiga
menstruationsbldédningar, vit eller gulaktig flytning fran slidan, oregelbunden blodning fran slidan,
svara sammandragningar i livmodern, inflammation i slidan, onormal tillvéixt av livmoderslemhinnan
(endometriechyperplasi), smérta (t.ex. virk i ryggen, armar, ben, handleder, vrister), kraftloshet,
vitskeansamling (6dem) i armar och ben, viktférandringar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Migrin, yrsel, blodtrycksokning, krdkningar, missfirgning av huden, forsdmrade
leverfunktionsvérden.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

Stickningar och domningskénsla i hdander och fotter, blodpropp, gallsten, hiravfall, muskelsvaghet,
godartad tillvaxt av glatt muskulatur i livmodern (myom), cystor (blasor) néra dggledarna, polyper i
livmoderhalsen, fordndrad sexuell lust, allergiska reaktioner som t.ex. hudutslag.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

Niésselfeber, tecken pa allvarlig allergisk reaktion (innefattande andningssvérigheter, svullnad av
ansikte, tunga, svalg eller hud; yrsel och nisselutslag), nedsatt tolerans for vissa sockerarter
(kolhydrater), ofrivilliga rorelser som kan beréra 6gon, huvud och nacke, besvir med kontaktlinser,
allvarliga hudskador, stark harvaxt.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):
Brostcancer, onormala leverfunktionsvirden, allergisk hudinflammation, godartade kndlar i brostet (ej
cancer).

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

e sjukdom i gallblasan

e olika hudsjukdomar:
- mdrka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sé kallade “graviditetsflickar”

(kloasma)

- smirtande rodlila kndlar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sériga utslag (erythema multiforme)

e fOrsdmrat minne och tankeverksamhet (mdjlig demens).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 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
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5. Hur Estradot ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

o Forvara Estradot i originalférpackningen pa ett svalt och torrt stille. Da det skyddande kuvertet
har 6ppnats ska pléstret appliceras pa huden omedelbart.

o Forvara inte Estradot i kylskép. Far ej frysas.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och plasterkuvertet efter EXP.
Utgangsdatumet &dr den sista dagen i angiven manad.

o Anvind inte detta likemedel om du ser att férpackningen dr skadad eller visar tecken pa att ha
Oppnats tidigare.

o Efter att plastret har tagits bort, ska det vikas thop med den sjdlvhéftande sidan inat och forvaras
pé ett sikert sitt s3 att barn inte kommer &t plastret. Aterlimna anvint eller ej anvint plaster till
apotek, helst 1 originalférpackningen. Léikemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ar till for
att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

Ett plaster pa 25 mikrogram/24 timmar innehéller 0,39 mg estradiol (som hemihydrat) och frisitter
cirka 25 mikrogram estradiol per dygn (24 timmar).

Ett plaster pa 37,5 mikrogram/24 timmar mnehaller 0,585 mg estradiol (som hemihydrat) och frisitter
cirka 37,5 mikrogram estradiol per dygn (24 timmar).

Ett plaster pa 50 mikrogram/24 timmar innehaller 0,78 mg estradiol (som hemihydrat) och frisdtter
cirka 50 mikrogram estradiol per dygn (24 timmar).

Ett plaster pa 75 mikrogram/24 timmar innehaller 1,17 mg estradiol (som hemihydrat) och frisitter
cirka 75 mikrogram estradiol per dygn (24 timmar).

Ett plaster pa 100 mikrogram/24 timmar innehéller 1,56 mg estradiol (som hemihydrat) och frisétter
cirka 100 mikrogram estradiol per dygn (24 timmar).

o Den aktiva substansen ér estradiol (som hemihydrat)

o Ovriga innehallsimnen i hiiftmassan ér: akryl- och silikonhéftmassa, oleylalkohol,
dipropylenglykol, povidon (E 1201).

o Plasterfilmen é&r ett etylen/vinylacetatsampolymer och
vinylidenklorid/metylakrylatsampolymerlaminat.

o Skyddsfilmen (som tas bort fore applicering) dr en polyesterfiim belagd med fluoropolymer.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Estradot 25 mikrog/24 timmar ar ett rektangulért plaster pa 2,5 cm? med rundade horn. Plastret bestér
av ett tryckkansligt, haftande lager mnehallande estradiol och det ar férsett med en halvgenomskinlig
polymerfilm pa den ena sidan och en skyddsfim pa den andra.

Estradot 37,5 mikrog/24 timmar ar ett rektangulirt plaster pa 3,75 cm? med rundade horn. Plastret
bestar av ett tryckkénsligt, hdftande lager innehallande estradiol och det ar forsett med en
halvgenomskinlig polymerfilm pa den ena sidan och en skyddsfilm pa den andra.

Estradot 50 mikrog/24 timmar ir ett rektangulirt plaster pa 5 cm? med rundade horn. Plastret bestar av

ett tryckkansligt, hidftande lager imnehallande estradiol och det ar forsett med en halvgenomskinlig
polymerfilm pé den ena sidan och en skyddsfim pa den andra.
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Estradot 75 mikrog/24 timmar &r ett rektangulart plaster pa 7,5 cm? med rundade horn. Plastret bestér
av ett tryckkansligt, haftande lager innehallande estradiol och det ar forsett med en halvgenomskinlig
polymerfilm pa den ena sidan och en skyddsfim pa den andra.

Estradot 100 mikrog/24 timmar &r ett rektanguldrt plaster pd 10 cm? med rundade horn. Plastret bestar
av ett tryckkénsligt, hiftande lager mnehallande estradiol och det dr forsett med en halvgenomskinlig
polymerfilm pé den ena sidan och en skyddsfim pa den andra.

Estradot finns att fa i femolika styrkor: 25, 37,5, 50, 75 och 100 mikrogram/24 timmar. Eventuellt
kommer inte alla styrkor att marknadsforas.

Estradot tillhandahélls i kartonger med 2, 8, 24 och 26 plaster. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 25.07.2024
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