Pakkausseloste: Tie toa kiyttiijille

Evorel Conti depotlaastarit
estradioli/noretisteroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiseet oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks.kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Evorel Conti on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Evorel Contia
Miten Evorel Contia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Evorel Contin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S ol

1. Mita Evorel Conti on ja mihin siti kéyte tiin

Evorel Conti on hormonikorvaushoitovalmiste. Se sisdltdd kahta naishormonia, estrogeenia ja progestiinia.
Evorel Contia kdytetddn vathdevuodet ohittaneille naisille, joiden viimeisistd luonnollisista kuukautisista
on kulunut véhintddn 6 kuukautta.

Evorel Contia kdytetdén:

Vaihdevuosien jilkeen esiintyvien oireiden lievittimiseen

Naisen elimistdssd muodostuvan estrogeenin miird vihenee vaihdevuosien aikana. Téstd voi aiheutua
oireina esim. kasvojen, kaulan ja rinnan kuumotusta (kuumia aaltoja). Evorel Conti lievittdd naitd
vaihdevuosien jilkeen esiintyvid oireita. Sinulle madardtian Evorel Contia vain, jos oireet haittaavat
huomattavasti paivittdistd elimadsi.

Luukadon (osteoporoosin) estoon

Joidenkin naisten luut haurastuvat (osteoporoosi) vaihdevuosien jilkeen. Sinun on keskusteltava kaikista
kéytettivissd olevista vaihtoehdoista Iddkarin kanssa.

Jos sinulla on osteoporoosin (luukadon) vuoksi suurentunut murtumariski etkd voi kiyttdd muita hoitoja,
voit kiyttdd Evorel Contia luukadon estoon vaihdevuosien jilkeen.

Evorel Conti on ohut viritdn muovilaastari. Sen tahmea, limautuva puoli kiinnitetdén ihoon, kun
lapindkyvd muovinen suojakalvo on poistettu. Lidkelaastariluovuttaa estradioli- ja noretisteroni-nimisid
vaikuttavia aineita ihon Iapi elimistoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Evorel Contia

Aiemmat sairaudet ja sifinnollis et tutkimukset



Hormonikorvaushoitoon liittyy riskejd, jotka on otettava huomioon, kun péétetdéin hoidon aloittamisesta tai
jatkamisesta.

Hoitokokemusta naisista, joilla on ennenaikaiset vaihdevuodet (munasarjojen toimintahdirion tai
leikkauksen vuoksi), on vihdn. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoidon riskit
voivat olla toisenlaiset. Keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Ladkari kysyy sinun ja sukusi terveystietoja ennen kuin aloitat hormonikorvaushoidon kéyton (tai jatkat sitd
tauon jilkeen). Ladkari saattaa padttdd tehdd sinulle lddkdrintarkastuksen. Tdhédn tarkastukseen saattaa
tarvittaessa kuulua rintojen tutkimus ja/tai sisatutkimus.

Sinun on kéytidvd Evorel Conti -hoidon aloittamisen jélkeen lddkarintarkastuksessa sddnnollisesti
(vahintdan kerran vuodessa). Keskustele ladkarin kanssa nididen kdyntien yhteydessd Evorel Conti -hoidon
jatkamisen hyodyisti ja riskeista.

Kéy rintojen seulontatutkimuksissa sddnnéllisesti lddkarin suosituksen mukaisesti.
Ali kiiyti Evorel Contia

jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma jostakin seuraavassa esitetystd kohdasta, kadnny
ladkérin puoleen ennen Evorel Contin kéyttdmista.

Ali kiyti Evorel Contia

o jos sinulla on tai on joskus ollut rintasyopa taijos sinulla epdillidn sitd

o jos sinulla on estrogeeneille herkki syopa, kuten kohdun limakalvon (endometriumin) syopa tai
jos sinulla epdilldén sitd

o jos sinulla on verenvuotoa e méttimesti eiki sen syyti ole selvitetty

o jos sinulla on kohdun limakalvon liikakas vua (endometriumin hyperplasia), jota ei hoideta

o jos sinulla on tai on joskus ollut laskimotukos (tromboosi) esim. jalassa (syvé laskimotukos) tai
keuhkoissa (keuhkoembolia)

o jos sinulla on veren hyytymis hiirié (kuten proteiini C:n, proteiini S:n tai antitrombiinin puutos)

. jos sinulla on tai on dskettiin ollut valtimotukoksesta aiheutuva sairaus, kuten sydédninfarkti,
aivohalvaus tairasitusrintakipua (angina pectoris)

o jos sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus ja maksan toimintakokeet eivit ole normalisoituneet
jos sinulla on porfyriaksi kutsuttu harvinainen veren héirid, joka esiintyy suvuittain (perinndllinen
sairaus)

o jos olet allerginen estradiolille tai nore tisteronille tai timén lasdkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos olet raskaana tai imetit.

Jos jokin edelld mainituista sairauksista ilmaantuu ensimmaéistd kertaa Evorel Conti -hoidon aikana, lopeta
Evorel Contin kiytto ja kddnny heti ladkérin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista, silld ne saattavat
uusiutua tai pahentua Evorel Conti -hoidon aikana. Jos ndin tapahtuu, sinun on kiytdva tavallista
useammin tutkimuksissa ladkdrin vastaanotolla:

o kohdun lihaskasvaimia

o kohtukudoksen kasvua kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai kohdun limakalvon likakasvua
(endometriumin hyperplasia)

o suurentunut veritulppariski (ks. Laskimoveritulpat (tromboosit))



o suurentunut riski sairastua estrogeeneille herkkédén syopain (esim. &idilld, sisarella taiisodidilld on
ollut rintasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai vaikeita padnsarkyji

erythematosus, SLE-tauti)

epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

nesteen kertymisté elimistoon sydédmen tai munuaisten toimintahdirion seurauksena
rintarauhassairaus (mastopatia)

maksan vajaatoiminta

aiemmin esiintynyt sapensalpauksen aiheuttama keltaisuus

perinndllinen angioedeema (suvussa periytyva sairaus, josta aiheutuu vakavia allergisia reaktioita)
ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Evorel Conti -hoito ja mene heti lidfikiriin

jos havaitset jotakin seuraavista hormonikorvaushoidon aikana:

o jonkin kohdassa Ali kiytid Evorel Contia mainituista sairauksista

o ihon tai silmédnvalkuaisten muuttumista keltaiseksi (ikterus). Nama saattavat olla maksasairauden
oireita.

o kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin

littyy hengitysvaikeuksia, silld ne voivat johtua angioedeemasta

verenpaineen huomattavaa nousua (oireita saattavat olla paénsarky, vdsymys, huimaus)

migreenin kaltaista pddnsdrkya ensimméistd kertaa

jos tulet raskaaksi

jos huomaat veritulpan oireita, kuten

- jalkojen kivuliasta turpoamista ja punoitusta

- akillistd rintakipua

- hengitysvaikeuksia.

Ks. lisdtietoja kohdasta Laskimoveritulpat (tromboosit)

Huom! Evorel Conti eiole ehkédisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun saattaa edelleen olla tarpeen kéyttda lisiksi raskauden ehkidisyd. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumin hype rplasia) ja kohdun limakalvon syopé
(endome triumsyopi)

Pelkésti estrogeenista koostuva hormonikorvaushoito suurentaa kohdun limakalvon likakasvun
(endometriumin hyperplasian) ja kohdun limakalvon syovdn (endometriumsydvén) riskid.

Evorel Contin sisdltima progestiini suojaa sinua tiltd riskin suurenemiselta.

Episidnnéllinen verenvuoto



Sinulla voi olla epdsddnndllisti verenvuotoa tai tiputteluvuotoa ensimmdiisten 3-6 hoitokuukauden ajan
kéayttdessisi Evorel Contia. Jos sinulla kuitenkin esiintyy epdsddnndllisti verenvuotoa ja se

- jatkuu pidempéadn kuin ensimmdéisten 6 kuukauden ajan

- alkaa sen jilkeen, kun olet kdyttdnyt Evorel Contia yli 6 kuukauden ajan

- jatkuu sen jilkeen, kun olet lopettanut Evorel Contin kidyton
me ne mahdollisimman pian ladkériin.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestiinin yhdistelmésti tai pelkdstd estrogeenista
koostuva hormonikorvaushoito suurentaa rintasydvén riskid. Riskin lisdys riippuu siitd, miten pitkdén
kaytdt hormonikorvaushoitoa. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden kéyton aikana.
Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan my6ti, mutta jos
hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestda 10 vuotta tai pidempaén.

Vertailu

Hormonikorvaushoitoa kéayttimittoman 50—54-vuotiaan naisen keskimiardinen rintasydpariski on

13—17 tapausta 1000 naista kohden 5 vuoden aikana.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisiltdvaa hormonikorvaushoitoa ja
kayttavat sitd viden vuoden ajan, rintasydpa diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjasté (eli 0-3
lisdtapausta).

50 vuotta tdytténeistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja kayttavit
sitd 5 vuoden ajan, rintasyopa diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttdjastd (eli 48 lisdtapausta).

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

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdé vain estrogeenia siséltivad hormonikorvaushoitoa ja
kayttiavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kiyttdjisti todetaan rintasydpa (eli 7 lisdtapausta).
50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia sisaltivai
hormonikorvaushoitoa ja kdyttiavatsitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kdyttdjastd todetaan
rintasyopa (ts. 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi sddnnollis esti. Mene laikériin, jos huomaat muutoksia, kuten
- kuoppia rintojen ihossa
- muutoksia nannissa
- nakyvid tai tunnusteltaessa havaittavia kyhmyja.

Lisdksi on suositeltavaa osallistua rintojen seulontatutkimuksiin. Mammografiatutkimuksessa on tdrkeda
kertoa hoitajalle/terveydenhuollon ammattilaiselle, joka tekee rontgentutkimuksen, ettd kaytit
hormonikorvaushoitoa. Tadma [ddkitys voi lisdtd rintojen tiiviyttd ja siten vaikuttaa mammografian
tulokseen. Mammografia ei vilttdiméttd havaitse kaikkia kyhmyjd kohdissa, joissa rinnan tiiviys on

lisddntynyt.

Munas arjas yopa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkéé estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestinin yhdistelmda sisdltdvdan hormonikorvaushoidon kéyttdén on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimédarin
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 vaikutus sydédmeen ja verenkiertoon



Laskimoveritulpat (tromboosit)

Hormonikorvaushoidon kéyttdjien laskimoveritulppariski on noin 1,3—3-kertainen verrattuna
hormonikorvaushoitoa kayttdmattomiin, etenkin ensimméiisen hoitovuoden aikana.

Veritulppa voi olla vakava ja jos se kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua, hengéstyneisyytti,
pyortymisen taijopa kuoleman.

Laskimoveritulppien todennékdisyys lisdéntyy idin myoté ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro
ladkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua:
o jos et suuren leikkauksen, vamman tai sairauden takia kykene pitkddn aikaan kdveleméén (ks.
my0s kohta 3, Jos sinulle suunnitellaan leikkausta)

o jos olet huomattavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?)

. jos sinulla on veren hyytymishdiriditd, jotka vaativat pitkdaikaishoitoa veritulppia estévilld
ladkkeilld

o jos lahisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa
elimesséi

jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus -niminen sairaus (SLE-tauti)
o jos sinulla on syopa.

Veritulpan oireet, ks. Lopeta Evorel Contin kdyttd ja mene heti lddkéarin.

Vertailu

Hormonikorvaushoitoa kéyttdmittomén noin 50-vuotiaan naisen laskimoveritulppariski on keskimiarin
4-7 tapausta 1000 naista kohden 5 vuoden aikana.

Estrogeenista ja progestiinista koostuvaa hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan kéyttdneen noin
50-vuotiaan naisen riski on 9—12 tapausta 1000 naista kohden (lisdys on siis 5 tapausta).

Sydéntauti (sydéaninfarkti)

Hormonikorvaushoidon sydidninfarkteja estdvisti vaikutuksesta ei ole ndyttod.

Estrogeenista ja progestiinista koostuvaa hormonikorvaushoitoa kayttdvian yli 60-vuotiaan naisen
sydantautiriski on hieman suurempi kuin hormonikorvaushoitoa kayttamattoméan naisen riski.

Aivohalvaus
Hormonikorvaushoitoa  kdyttdvin naisen aivohalvausriski on noin 1,5-kertainen verrattuna sitd
kayttimattomaédn naiseen. Hormonikorvaushoitoon littyvd aivohalvaustapausten lisdys suurenee idn myota.

Vertailu

Hormonikorvaushoitoa kiyttdiméttoman noin 50-vuotiaan naisen aivohalvausriski on keskiméirin
8 tapausta 1000 naista kohden 5 vuoden aikana. Hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan kéyttdneen noin
50-vuotiaan naisen aivohalvausriski on 11 tapausta 1000 naista kohden (liséys siis 3 tapausta).

Muut sairaudet

o Estrogeenit saattavat aiheuttaa nesteen kertymista.

o Naisilla, joilla tietyt veren rasvapitoisuudet ovat jo ennestiddn koholla (hypertriglyseridemia),
triglyseridiarvot saattavat kohota estrogeenihoidon aikana entisestddn. Tdsté saattaa olla
seurauksena haimatulehdusriski (pankreatiitti).

o Hormonikorvaushoito ei estd muistamattomuutta. Muistamattomuuden riskin suurenemisesta on
saatu jonkin verran ndyttod naisista, jotka aloittivat hormonikorvaushoidon 65 ikdvuoden jilkeen.
Kysy neuvoa laakarilté.



Muut lifike valmisteet ja Evorel Conti

Jotkut lddkkeet saattavat vaikuttaa Evorel Conti -hoidon tehoon. Téstd saattaa seurata epasddnndllisia
vuotoja. Tadma koskee seuraavia lidkkeita:

epilepsialdikkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

tuberkuloosildékkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

HIV-infektion hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)
maékikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltavit rohdosvalmisteet

bosentaani (keuhkoverenpainetaudin hoitoon)

Hormonikorvaushoidot saattavat muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta

o eris epilepsialdiike (lamotrigiini), silld yhteiskdytté voi lisdtd kouristuskohtausten maariaa

o he patiitti C-viruksen (HCV) hoitoon tarkoitettuja ldsikkeiti (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindin tai yhdessé dasabuviirin kanssa seki yhdistelmé
glekapreviiri/pibrentasviiri), silli nimai voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden
tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kayttivit etinyyliestradiolia sisdltivai
hormonaalista yhdistelmdehkdisyvalmistetta. Evorel Conti sisdltdd estradiolia etinyyliestradiolin
asemesta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Evorel Conti -valmistetta
kéytetddn samanaikaisesti timdn HCV -yhdistelméhoidon kanssa.

Evorel Conti saattaa samanaikaisesti kiytettynd heikentéd seuraavan lidkevalmisteen vaikutusta:
- lameotrigiini (epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytetty lddke). Ladkéri saattaa
tdmén vuoksi joutua muuttamaan lamotrigiinin annosta.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
ottaa muita lidkkeitd. Ladkariantaa sinulle ohjeita.

Laboratoriokokeet
Jos sinulta otetaan verikoe, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kiytdt Evorel Contia,
koska tdma lidke saattaa vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Evorel Conti on tarkoitettu vain vaihdevuodet ohittaneille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Evorel
Contin kéytto ja ota yhteytta ladkériin.
Evorel Contia ei saa kiyttidd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Kéytettivissd olevan tiedon mukaan Evorel Conti ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

3. Miten Evorel Contia kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkari on midrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Annostus: Evorel Contia kdytetdén tauottomana (jatkuvana) hoitona. Laastarikiinnitetddn ihoon ja
vaihdetaan kaksi kertaa vilkossa. Laastarista vapautuu estrogeenia ja keltarauhashormonia 3—4 pdivin
ajan, minkd jilkeen laastari vaihdetaan. Suurimmalle osalle naisista ei tule sdénnollistd, kuukausittaista
emétinverenvuotoa Evorel Conti -hoidon aikana. Hoidon alussa saattaa kuitenkin esiintyd vuotoa tai
tiputteluvuotoa, joka tavallisesti lakkaa muutaman kuukauden kuluessa.

Ladkari pyrkii madrddméén pienimmén oireisiisi tehoavan annoksen mahdollisimman lyhyeksi aikaa.
Keskustele lddkérin kanssa, jos vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko.



Kiyttoohje: Kinnitd Evorel Conti puhtaalle ja kuivalle iholle vartalolle vyotiron alapuolelle. Thovoiteet,
suihkusaippua, Oljyt, linimentti ja talkki voivat heikentdd laastarin kiinnittyvyyttd. Laastaria ei saa
kinnittdd rintoihin eikd niiden lahelle. Laastarin kiinnityskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaan kohtaan
saa kiinnittdd uuden laastarin aikaisintaan viikon kuluttua. Laastaria eisaa kiinnittdd rikkoontuneelle tai
drtyneelle holle. Ali kiinnitd laastaria vyotirdlle, koska se voi siind altistua vaatteiden hankaukselle.
Laastaria ei irroteta kylvyn ja suihkun ajaksi. Jos laastari irtoaa, sen tilalle vaihdetaan heti uusi laastari.
Laastarin vaihtopéiva pidetddn kuitenkin ennallaan. Kinnitd laastari uimapuvun alle, kun otat aurinkoa.

Laastari kimnitetddn heti suojapussin avaamisen jalkeen. Poista ensin suojakalvon toinen puolikas.
Kiinnitd paljastettu limapuoli iholle laastarin reunasta sen keskiosaan pdin. Varo rypistdmésti laastaria.
Poista sitten suojakalvon toinen puolikas ja nyt paljastettu limapuoli kiinnitetddn laastaria rypistimétta.
Lammiti laastari thonlimpodiseksi kidmmenelld ja paina sitd ihoa vastennoin 30 sekunnin ajan. Ali koske
sormin laastarin limapintaan. Laastaripoistetaan irrottamalla ensin yksi kulma ja vetimalld sitten koko
laastari varovasti irti. Laastarista iholle mahdollisesti jadvén liman voi poistaa sormin hankaamalla tai
pesemélld sen pois vedelld ja saippualla, Sljylld tairasvaisella perusvoiteella.

Suihku, kylpe minen ja liikkunta: Tavanomaisten toimintojen, kuten kylpemisen, suihkussa kdynnin ja
likunnan aikana, laastari voi olla paikoillaan. Tarkista ndiden toimintojen jilkeen, ettei laastari ole
irronnut. Laastarisuositellaan poistettavaksi saunomisen ajaksi ja vaihtopdivd kannattaa ajoittaa
saunapdivéksi.

Jos sinulle suunnitellaan leikkausta: Jos sinulle suunnitellaan leikkausta, kerro leikkaavalle ldakérille,
ettd kdytat Evorel Contia. Evorel Conti -hoito saattaa olla syytd lopettaa 4—6 viikkoa ennen leikkausta,
jotta veritulppariski pienenee (ks. kohta 2, Laskimoveritulpat (tromboosit)). Kysy ladkariltd, milloin voit
jatkaa Evorel Conti -hoitoa.

Jos kaytit enemmiin Evorel Contia kuin sinun pitéisi

Jos olet kdyttanyt lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Laastareita saa kiyttda vain yhden kerrallaan. Jos olet epdhuomiossa kinnittinyt samanaikaisesti useita
laastareita, lidkeannos on liian suuri. TAmé saattaa ilmetd pahoinvointina, odottamattomana
emétinverenvuotona, rintojen arkuutena, vatsakouristuksina tai -turvotuksena.

Jos unohdat kiinnittii Evorel Conti -laas tarin

Kiinnitd uusi laastari mahdollisimman pian. Laastarinvaihtopiivd siilyy kuitenkin ennallaan. Al kiinniti
kahta laastaria samanaikaisesti puuttuvaa lidkeannosta korvataksesi. Laastarin unohtuminen saattaa lisdté
lapiisy- ja tiputteluvuotojen todennédkoisyytta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai

sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia sairauksia on raportoitu useammin hormonikorvaushoitoa kayttivilli naisilla kuin sitd
kayttamattomilld naisilla:

o rintasyopa

o kohdun limakalvon kasvuun littyvdt poikkeavuudet (kohdun limakalvon likakasvu tai syopé)



munasarjasyopa

laskimotukokset jaloissa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

sydantauti

aivohalvaus

todenndkoinen muistamattomuus, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65 vuoden idssa.
Lisétietoja ndistd haittavaikutuksista, ks. kohta 2.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd): padansarky, rintojen kipu ja arkuus, kuukautiskivut ja -hairiot,
kiinnityskohdan reaktiot.

Yleiset (enintddn I potilaalla kymmenestd): masennus, hermostuneisuus, tunne-eldmén tasapainottomuus,
ahdistuneisuus, heitehuimaus, unettomuus, syddmentykytys, verisuonten laajeneminen, pahoinvointi,
vatsan pingottuneisuus, ripuli, yldvatsavaivat, vatsakipu, akne, thottuma, kutina, kuiva iho, selkikipu, kipu
raajoissa, nivelkipu, rintojen suureneminen, runsaat kuukautiset, epasdannollinen tai jatkuva vuoto
kuukautisten viliaikana, kohdun kouristus, emétininfektio, kohdun limakalvon likakasvu, kipu,
voimattomuus, turvotus, painonnousu.

Melko harvinaiset (enintddn I potilaalla sadasta): rintasyopd, migreeni, huimaus, korkea verenpaine,
suonikohjut, oksentelu, ilmavaivat, ihon vérjaytyminen, lihaskipu, kohonneet maksa-arvot.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta): kohdun lihaskasvain (myooma), nesterakkula
munanjohtimessa, kohdunkaulan polyypit, yliherkkyys, muutokset seksuaalisessa halussa, pistelyn tunne
iholla, epilepsia, veritulpat, sappirakon hdirio, sappikivitauti, lihasheikkous.

Hyvin harvinaiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestituhannesta): sapensalpauksen aiheuttama keltaisuus.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) : kohdun limakalvon syopa
(endometriumsyopé), aivohalvaus, karvakato (alopesia), Stevens-Johnsonin syndrooma (limakalvo- ja
ihotulehdus johon lLittyy korkeaa kuumetta).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitovalmisteiden kdyton yhteydessa:
o sappirakkosairaus
o erilaiset thon hairiot:
- maksaldiskiksi (kloasmaksi) kutsuttu ithon varimuutos, etenkin kasvoissa tai kaulassa
- kivuliaat punoittavat kyhmyt ihossa (erythema nodosum)
- ihottuma, johon lLittyy kokardimaista punoitusta tai haavaumia (erythema multiforme)
o kuivat silmét
o kyynelnesteen muutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Evorel Contin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonidssi.

Kaytetyt laastarit taitetaan kaksinkerroin ja hivitetddn talousjitteiden mukana (ei saa huuhdella alas
WC:std) pitden ne poissa lasten ulottuvilta. Kysy kéyttdméattomien ladkkeiden havittaimisesti apteekista.
Niin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Evorel Conti siséltia

- Evorel Conti -depotlaastarin vaikuttavat aineet ovat estradioli ja noretisteroni. Yksi depotlaastari
sisiltdd 3,2 mg estradiolihemihydraattia, joka vastaa 3,1 mg estradiolia, ja 11,2 mg
noretisteroniasetaattia, joka vastaa 9,8 mg noretisteronia. Laastarin imeytymispinta-ala on 16 cm?ja
siitd vapautuu 50 mikrogrammaa estradiolia sekéd 170 mikrogrammaa noretisteroniasetaattia
24 tunnissa.

- Muut aineet ovat:
Taustakalvo (ulkokerros): polyeteenitereftalaattikalvo
Liima-aine (sisédkerros): akrylaatin ja vinyyliasetaatin kopolymeeri, guarkumi
Suojakalvo: silikonilla kédsitelty polyeteenitereftalaattikalvo, joka poistetaan ennen laastarin
kiinnittdmista iholle.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Evorel Conti -laastari on ohut, nelionmuotoinen ja pyoredkulmainen matriksilaastari. Liimapintaa suojaa
irrotettava polyesterikalvo, jonka keskelld on S-kirjaimen muotoinen leikkaus.

Yhden laastarin pinta-ala on 16 cm? ja laastarin ulkopinnassa on merkintd CENI1.

Evorel Contia on saatavana 8 laastarin pakkauksina. Laastarit on yksittdispakattu foliovuorattuihin
suojapusseihin.
Yksi pakkaus on tarkoitettu neljan viikon hoitojaksoa varten.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Theramex Ireland Limited,
Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, D01 YE64,
Irlanti

Valmistaja

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafie 10



40789 Monheim am Rhein
Saksa

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Evorel Conti de potplaster
estradiol/noretisteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

- 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Evorel Conti 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta, mnan du anviander Evorel Conti
Hur du anvinder Evorel Conti

Eventuella biverkningar

Hur Evorel Conti ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S ol e

1. Vad Evorel Conti idr och vad det anvands for

Evorel Conti dr ett preparat som anvinds for hormonell substitutionsbehandling. Det innehaller tva
kvinnliga konshormon, dstrogen och gestagen. Evorel Conti anvénds till kvinnor vars menstruation har
upphort (klimakteriet) minst 6 manader efter deras sista naturliga menstruation.

Evorel Conti anvidnds for att:

Lindra symtom efter klimakteriet

Under klimakteriet sjunker kvinnans dstrogenniva. Det kan ge besvir som svettningar och
varmevallningar. Evorel Conti lindrar dessa symtom efter klimakteriet. Evorel Conti ska bara anvéndas
om besviren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter klimakteriet drabbas vissa kvinnor av benskoérhet (osteoporos). Diskutera alla tinkbara mojligheter
med ldkare.

Om du har 6kad risk for frakturer pga benskdrhet och andra likemedel inte passar for dig kan du anviinda
Evorel Conti for att forebygga benskorhet efter klimakteriet.

Evorel Conti ar ett tunt, farglost plaster av plast. Den klibbiga, hiftande sidan fasts pd huden sedan man
avlidgsnat skyddsholjet av klar plast. Likemedelspléstret tillfér kroppen de aktiva substanserna estradiol
och noretisteron genom huden.

2. Vad du behover veta, innan du anvéinder Evorel Conti
Sjukdomshistoria och re gelbundna kontroller

Anvéndningen av hormonell substitutionsbehandling nnebér risker som ska beaktas vid beslutet att
péborja behandling eller fortsitta en pagaende behandling.



Erfarenheten ar begrdnsad for behandling av kvinnor dér menstruationen upphort i fortid (dé dggstockarna
slutat fungera eller vid operation). Om du tillhér den gruppen kan riskerna med hormonell
substitutionsbehandling vara annorlunda. Tala med din likare.

Innan du paborjar behandling (eller aterupptar behandling) med hormonell substitutionsbehandling
kommer din likare att friga om din egen och din familjs sjukdomshistoria. Likaren kommer kanske att
gora en allmdn medicinsk undersdkning, som kan omfatta undersokning av dina brdst och vid behov en
gynekologisk undersokning.

Nir du paborjat behandling med Evorel Conti ska du ga pa regelbundna likarkontroller (minst en gdng per
ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med din likare om fordelar och risker med fortsatt behandling
med Evorel Conti.

G4 pa regelbundna mammografiundersokningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Evorel Conti
om nagot av foljande giller dig. Tala med din liikare innan du anvénder Evorel Conti om du dr osdker.

Anvind inte Evorel Conti

o om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke om 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 sadan cancer

o om du har underlivsblodning utan kénd orsak

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

o om du har eller har haft blodpropp i en ven (trombos), i benen (djup ventrombos) eller i lungorna
(lungemboli)

o om du har en blodkoagulationsrubbning (brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

o om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp 1 artirerna, som hjéirtinfarkt,
stroke eller kdrlkramp (angina pe ctoris)

o om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervéirden

o om du har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom

o om du &r allergisk mot estradiol eller noretisteron eller nigot annat innehallsimne i detta
laikemedel (anges 1 avsnitt 6)

o om du dr gravid eller ammar.

Om négot av ovanstaende drabbar dig for forsta gingen nér du anvinder Evorel Conti ska du sluta
anvianda Evorel Conti och kontakta likare omedelbart.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare om du har eller har haft ndgot av foljande problem mnan du paborjar behandlingen,
eftersom de kan dterkomma eller forvérras under behandling med Evorel Conti. Om det skulle intrdffa ska
du gora tétare kontroller hos likare:

o muskelknutor i livmodern

o tillvaxt av livmoderslemhinna utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare kraftig fortjockning av
livmodersleminnan (endometrichyperplasi)

Okad risk att 4 blodpropp (se nedan Blodproppar ien ven (trombos))

oOkad risk for att fa Gstrogenberoende cancer (om t.ex. mor, syster eller mormor har haft brostcancer)
hogt blodtryck

leversjukdom, t.ex. godartad levertumér

diabetes



gallsten

migran eller kraftig huvudvérk

en autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)
epilepsi

astma

en sjukdom som paverkar trumhinnan och orsakar horselproblem (otoskleros)
mycket hoga blodfettnivaer (triglycerider)

vétskeansamlig som beror pa hjért- eller njursjukdom

sjukdom i brostkorteln (mastopati)

nedsatt leverfunktion

om du har haft gulsot

arftligt angioddem (ett arftligt tillstind som orsakar allvarliga allergiska reaktioner) eller forvirvat
angioddem.

Avbryt behandlingen med Evorel Conti och upps 6k léikare omedelbart
om du mérker nidgot av foljande nér du anvénder hormonell substitutionsbehandling:

nagot av det som ndmns i avsnittet Anviand inte Evorel Conti

om hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
om ditt ansikte, din tunga och/eller ditt svalg sviller och/eller du upplever svérigheter att svélja eller
nésselutslag, tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pé angioddem.

om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvirk, trotthet eller yrsel)

om du for forsta gangen far migrdnliknande huvudvark

om du blir gravid

om du far symtom pé blodpropp, som

- smértsam svullnad och roédfargning av benen

- plotslig brostsmérta

- andningssvarigheter.

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

Observera: Evorel Conti ér inget preventivmedel. Om det 4r mindre dn 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du &r under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvinda preventivmedel for att
undvika graviditet. Radfraga din likare.

Hormonell substitutionsbehandling och cancer

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

Anvéndning av hormonell substitutionsbehandling med enbart 6strogen okar risken for kraftig
fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer).

Gestagen som finns i1 Evorel Conti skyddar dig mot denna extra risk.

Oregelbundna blédningar
Du kan fa oregelbundna blodningar eller stinkblodningar under de forsta 3-6 manaderna som du tar
Evorel Conti. Men om de oregelbundna blodningarna:

- pégar lingre dn de forsta 6 ménaderna
- borjar efter att du anvint Evorel Conti i mer &n 6 manader
- fortsétter efter att du slutat anvéinda Evorel Conti

bor du snarast uppsoka likare.



Brostcancer

Uppgifter visar att hormonell substitutionsbehandling (HRT) med kombinerad 6strogen-gestagen eller
med enbart dstrogen, dkar risken for brostcancer. Den dkade risken beror pa hur linge du anvander HRT.
Den dkade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken med tiden, men den
kan kvarsta i 10 &r eller mer om du har anvéint HRT i mer én 5 &r..

Jdamforelse

For kvinnor i aldern 50-54 som inte anvinder hormonell substitutionsbehandling kommer i genomsnitt
13-17 av 1 000 att fa diagnosen brdstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 &r kommer 16—17 fall pa 1 000
anvéndare (d.v.s. 0-3 extra fall) att ntraffa.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestageni 5 ar, kommer det att intriaffa 21 fall
pa 1 000 anvindare (d.v.s. 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 ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 &r kommer 34 fall pa 1 000
anvindare (d.v.s. 7 extra fall) att intrdffa.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestageni 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvéndare (d.v.s. 21 extra fall) att intréffa.

Kontrollera dina brost re gelbundet. Kontakta liikare om du upptiicker fordndringar som:
- indragningar eller gropar i huden pa brésten

- forandringar av brostvartan

- knolar du kan se eller kinna.

Dessutom bor du deltaga i mammografiscreeningsprogram nér de erbjuds dig. For mammografiscreening
ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som tar rontgenbilderna att du
anvéinder hormonell substitutionsbehandling di resultatet av mammografin kan paverkas eftersom
lakemedlet kan oka titheten/densiteten av dina brost. Pa de stéllen i brostet dér densiteten dkat kan
mammografin inte alltid hitta alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer séllsynt &n brostcancer. Anvindning av hormonell
substitutionsbehandling med enbart 6strogen eller kombinerat dstrogen-gestagen har forknippats med en
latt forhojd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stillas pa omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar hormonell substitutionsbehandling
under en 5-arsperiod. Vad giller kvinnor som har tagit hormonell substitutionsbehandling i5 &r kommer
det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvindare (dvs. omkring 1 extra fall).

Hur hormonell substitutionsbehandling paverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppari en ven (trombos)

Risken for blodpropp i venerna ir 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som anviander hormonell
substitutionsbehandling &n for de som inte gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.
Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmérta, andndd,
orsaka svimning eller till och med leda till doden.

Det dr mer sannolikt att du far blodpropp i en ven om nagot av foljande géller dig. Informera din likare
om nagot av foljande giller dig:



o du har inte kunnat g under en lingre tid pa grund av en stdrre operation, skada eller sjukdom (se
dven avsnitt 3, Om du behdver opereras)

. du &r kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)
o du har en blodkoagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med likemedel som forebygger

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

Symtomen for blodpropp finns beskrivet i avsnittet Avbryt behandlingen med Evorel Conti och uppsdk
lakare omedelbart.

Jdamforelse

For kvinnor 1 50-arsaldern som inte anviander hormonell substitutionsbehandling férvédntas under en 5-
arsperiod i genomsnitt 47 av 1 000 att fa en blodpropp ien ven.

For kvinnor 1 50-&rséldern som anvént hormonell substitutionsbehandling med Ostrogen-gestagen i mer én
5 ar, forvéintas 9-12 av 1 000 anvidndare att f4 en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

Hjirts jukdom (hjartinfarkt)

Det finns inga bevis for att hormonell substitutionsbehandling forebygger hjirtinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som anvinder hormonell substitutionsbehandling med 0strogen-gestagen ar risken
for att utveckla hjartsjukdom nagot hogre dn de som inte anvénder hormonell substitutionsbehandling.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke dr cirka 1,5 génger hogre for de som anvénder hormonell substitutionsbehandling
jamfort med de som inte gor det. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvindning av hormonell
substitutionsbehandling 6kar med &ldern.

Jdamforelse

For kvinnor i1 50-arsaldern som inte anvinder hormonell substitutionsbehandling férvédntas under en 5-
arsperiod 1 genomsnitt 8 av 1 000 att fa stroke. For kvinnor i1 50-arsaldern som anvant hormonell
substitutionsbehandling i mer &n 5 ér, forvéintas 11 av 1 000 anvdndare att fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Andra tillstind

o Ostrogenbehandling kan orsaka att viitska samlas i kroppen.

o Ostrogenbehandling till kvinnor med forhdjda triglyceridnivier kan orsaka ytterligare forhdjning av
triglyceriderna, vilket kan medfora risk for inflammation i bukspottkérteln (pankreatit).

o Anvindning av hormonell substitutionsbehandling forhindrar inte minnesforlust. Risken for
minnesforlust kan vara ndgot hogre hos kvinnor som bérjar anvinda hormonell
substitutionsbehandling efter fyllda 65 &r. Radgér med din lidkare.

Andra likemedel och Evorel Conti

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Evorel Conti, 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)

ett traditionellt véxtbaserat likemedel som innehaller Johannesort (Hypericum perforatum)
bosentan (ett likemedel mot hogt blodtryck i blodkérlen i lungorna)

En hormonell substitutionsbehandling kan inverka pé effekten av vissa andra likemedel:
o ett visst epilepsilikemedel (lamotrigin), da ett samtidigt bruk kan oka frekvensen av krampanfall



o like me del mot he patit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savél som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir), eftersom dessa kan forhdja leverfunktionsvéirden i blodprovsresultat
(6kning av ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Evorel Conti innehaller estradiol i stéllet for etinylestradiol. Det ér inte
ként huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intrdffa vid anvindning av Evorel Conti
tillsammans med denna HCV kombinationsbehandling.

Evorel Conti kan minska effekten av foljande likemedel vid samtidig anvéndning:
- lamotrigin (likemedel mot epilepsi och bipoldr sjukdom). Din likare kan dérfor behova dndra
dosen av lamotrigin.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.
Din ldkare kommer att ge dig rad.

Laboratorietester
Om du behdver ta blodprov ska du informera likaren, eller den som tar blodprovet, att du anvdander Evorel
Conti eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Gravidite t och amning

Evorel Conti dr endast avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du
sluta anvdnda Evorel Conti och kontakta lékare.

Evorel Conti skall inte anvéndas nér du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Enligt nuvarande information paverkar Evorel Conti inte koérformégan eller formagan att anvinda
maskiner.

3. Hur du anvinder Evorel Conti

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

Dosering: Evorel Conti ges som oavbruten (kontinuerlig) behandling. Plastret fastes pd huden och skall
bytas tva ganger i veckan. Plastret avger estrogen och gulkroppshormon under 3-4 dagar varefter det
ersatts med ett nytt. De flesta kvinnor far inte regelbunden, manatlig blodning under behandling med
Evorel Conti. Blodningar eller s.k. stinkblodning kan férekomma i bdrjan av behandlingen, men upphor
vanligen inom nagra ménader.

Liakaren strivar efter att du ska ta den ligsta dos som ger symtomlindring under kortast mojliga tid. Tala
med ldkare om du upplever att dosen dr for hog eller for lag.

Bruksanvisning: Fist Evorel Conti pa enren och torr hudyta pa balen nedanfor midjan. Kramer,
duschtval, olja, liniment och puder kan forsdmra plastrets haftningsforméga. Plastret skall inte appliceras
pa eller nédra brosten. Appliceringsstillet skall bytas vid varje plasterbyte och minst en vecka skall ga
innan samma plats anvinds igen. Den hudyta som véljs far inte vara skadad eller irriterad. V4ilj inte
omradet runt midjan da &tsittande klider kan rubba pldstret. Plastret skall sitta kvar i samband med bad
och dusch. Om pléstret skulle lossna, skall det genast erséttas med ett nytt. Bytesdagen fordndras dock
inte. Fist plastret under baddriakten da du solar.



Plastret skall fastas genast sedan skyddspasen 6ppnats. Ta forst bort ena halvan av skyddsfolien. Fést den
frilagda delen av hdftmassan pé appliceringstéllet fran kanten mot mitten. Undvik att skrynkla plastret.
Den andra halvan av skyddsfolien avligsnas och den da frilagda delen av haftmassan appliceras utan att
plastret skrynklas. Varm plastret till kroppstemperatur med handflatan och pressa det mot huden i ungefar
30 sekunder. Vidror inte hdftmassan med fingrarna. For att avligsna plastret lossas ett horn och hela
plastret dras forsiktigt loss. Eventuella rester av hdftmassa pa huden kan avligsnas med fingrarna, med
tvél och vatten, olja eller fet bassalva.

Duscha, bada och motionera: Under normala aktiviteter som t.ex. bad, dusch och motion kan plastret
sitta kvar. Du bor kontrollera att plastret inte har fallit av efter dessa aktiviteter. Det rekommenderas att
plastret avligsnas fore bastubad och dagen for plasterbyte foreslas viljas s att den infaller pa bastudagen.

Om du behéver opereras: Om du ska opereras, ska du meddela den opererande ldkaren att du anviander
Evorel Conti. Du kan behdva géra uppehall frén att anvinda Evorel Conti under 4 till 6 veckor fore
operationen for att undvika risk for blodpropp (se avsnitt 2, Blodproppar i en ven (trombos)). Fraga likaren
ndr det dr lAmpligt att borja anvénda Evorel Conti igen.

Om du har anviant for stor mingd av Evorel Conti

Om du har anvéint en for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Du skall endast anvidnda ett plaster at gangen. Om du av misstag applicerar flera plaster samtidigt blir
dosen for hog. Detta kan yttra sig med illamaende, ovéintad vaginalblodning, brostomhet, kramp eller
svullnadskénsla i buken.

Om du glomt att anviinda Evorel Conti

Fist ett nytt plaster sa snart som mdjligt. Datumet da plastret ska bytas mot ett nytt forblir dock
oforandrat. Anvind inte tva plaster samtidigt i avsikt att kompensera for dosbortfallet. Att glomma en dos
kan 6ka sannolikheten for genombrottsblodning eller stdnkblodning,

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som anvinder hormonell substitutionsbehandling &n hos dem
som inte gor det:

o brostcancer

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

dggstockscancer

blodpropp i vener i ben eller i lungor (vends tromboembolism)

hjartsjukdom

stroke

trolig minnesforlust, om behandling med hormonell substitutionsbehandling pébdrjas efter 65 ars
alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin I av 10 anvindare): huvudvirk, virk och émhet i brosten,
smirtsamma menstruationer, menstruationsrubbningar, reaktioner vid applikationsstillet.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare): depression, nervositet, kdnslomédssig obalans,
angest, svindel, somnbesvar, hjartklappning, utvidgning av blodkarl, illamaende, uppblasthet, diarré, sura
uppstotningar, magont, akne, hudutslag, kldda, torr hud, ryggvirk, vérk i armar och ben, ledvirk, svullna
brost, kraftiga menstruationsblodningar, mellanblodningar, kramp i livmodern, infektion i slidan, dkad
tillvixt av livmoderslemhinnan, smaérta, kinsla av kraftloshet, vitskeansamling, viktokning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare): brostcancer, migran, yrsel, forhojt
blodtryck, &derbrack, krikningar, viderspanningar, missfargning av huden, muskelvirk, forhdjda
levervirden.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 anvindare).: muskelknutor i livmodern, vitskefylld blasa
(cysta) i dggledarna, polyper ilivmoderhalsen, Overkdnslighet, forandrad sexuell lust, stickningar i huden,
epilepsi, blodpropp, sjukdom i gallblasan, gallstenssjukdom, muskelsvaghet.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare): gulsot.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data) : cancer ilivmoderslemhinnan, stroke,
héaravfall (alopeci), Stevens-Johnsons syndrom (slemhinne- och hudinflammation med hog feber).

Foljande biverkningar har rapporterats for andra hormonella substitutionsbehandlingar:

o sjukdom 1 gallblasan

o olika hudsjukdomar:
- morka hudflickar, speciellt pa ansikte och hals, sé kallade ”graviditetsflickar” (kloasma)
- smirtande rodlila knolar pa huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

. torra ogon

o forandringar i tarvitskan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Evorel Conti ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgingsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvénd inte detta likemedel om du mérker synliga forandringar i likemedlets utseende.


http://www.fimea.fi/

Anvinda depotplaster viks ihop och kastas i hushallssoporna (ska inte spolas ner i toaletten), sa att de halls
odtkomliga for barn. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- De aktiva substanserna i Evorel Conti ar estradiol och noretisteron. Ett depotplaster innehéller
3,2 mg estradiolhemihydrat motsvarande 3,1 mg estradiol samt 11,2 mg noretisteronacetat
motsvarande 9.8 mg noretisteron. Plastrets absorptionsyta dr 16 cm? och plastret avger
50 mikrogram estradiol samt 170 mikrogram noretisteronacetat per 24 timmar.
- Ovriga innehallsimnen &r:
Plasterfilm (ytterskikt): polyetentereftalatfolie
Héftmassa (innerskikt): kopolymer av akrylat och vinylacetat, guargummi
Skyddsfolie: silikonbehandlad polyetentereftalatfiilm som avligsnas innan plastret fastes pa huden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Evorel Conti &r ett tunt, fyrkantigt matrisplaster med rundade hérn. Den hiftande ytan skyddas av en
l6stagbar polyesterfilm med en S-formad klippning i mitten.

Plastrets absorptionsyta dr 16 cm? och pléstrets yttre sida dr markt CEN1.

Evorel Conti finns i férpackningar innehdllande 8 plaster. Plastren dr forpackade i separata, folieklidda
skyddspésar.
Forpackningen dr avsedd for fyra veckors behandling.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning

Theramex Ireland Limited,
Kilmore House,

Park Lane, Spencer Dock,
Dublin 1, D01 YE64,
Irlanti

Tillverkare

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strafle 10

40789 Monheim am Rhein
Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 12.12.2023



