Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
SEQUIDOT depotlaastari

estradioli ja noretisteroniasetaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidlikkeen kayttamisen, silla

se sisiltda sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sequidot on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Sequidot-valmistetta
Miten Sequidot-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sequidot-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SNk L=

1. Mitéi Sequidot on ja mihin siti kiyte tiéin

Sequidot on hormonikorvaushoitoon tarkoitettu valmiste. Pakkauksessa on kaksi erimuotoista laastaria;
faasi I (pieni, suorakaiteen muotoinen, pyoristetyt kulmat) ja faasi Il (pyored), joita kdytetdén eri aikaan.
Valmiste sisdltdd kahta eri naissukupuolihormonia, estrogeenia ja progestiinia. Sequidot-valmistetta
kédytetddn vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon, kun viimeisistd kuukautisista on kulunut véhintdan
6 kuukautta.

Sequidot on tarkoitettu:

Vaihdevuosioireiden lievittiimiseen

Sequidot on tarkoitettu naisille, joilla kohtu on vielé tallella, hoitamaan heiddn vaihdevuosien jilkeisid
oireitaan. Vaihdevuosien yhteydessé naisen elimiston tuottaman estrogeenin mééréd vahenee
huomattavasti. Tésti voi atheutua erilaisia oireita, kuten kasvojen, kaulan ja rintakehdn alueen
kuumotusta (kuumat aallot), univaikeuksia, drtyneisyyttd ja eméttimen limakalvojen kuivuutta.
Sequidot lievittdd nditd vaihdevuosien jilkeisid oireita. Ladkari tulee mddrddméin sinulle Sequidot-
valmistetta vain, jos oireistasi on huomattavaa haittaa jokapéivdisessd elimassasi.

Osteoporoosin ennaltaehkdisyyn

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

Jos sinulla on osteoporoosin aiheuttama tavallista suurempi murtumariski eivitkd muut lidkkeet sinulle
sovi, voit kdyttdd Sequidot-valmistetta vaihdevuosien jilkeisen osteoporoosin ennaltachkiisyyn.

Estradiolia tai noretisteroniasetaattia, joita Sequidot siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kiytit Se quidot-valmiste tta

Sairaushistoria ja séifinnollinen seuranta
Hormonikorvaushoitoihin liittyy tiettyja riskejd, jotka on huomioitava paitettdessd hormonikorvaushoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

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

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) laékéri tulee kyseleméén sinun ja
lahisukulaistesi sairaushistoriasta. Ladkari saattaa myds suorittaa fyysisen lidkérintarkastuksen, johon
tarvittaessa voi kuulua rintojen tutkimus ja/tai mahdollinen gynekologinen sisdtutkimus.

Kun olet aloittanut Sequidot-hoidon, sinun tulee kdydi sdénnollisilld tarkastuskdynneilld ladkarin lnona
(véhintddn kerran vuodessa).

Keskustele ldédkérin kanssa Sequidot-hoidon jatkamisen hyddyisté ja hoidon jatkamiseen mahdollisesti
littyvisté riskeistd ndiden tarkastuskdyntien yhteydessa.

Kéy rintojen seulontatutkimuksissa sdénnollisesti, laékérin ohjeen mukaan.

Ali kiiyti Sequidot-valmiste tta
jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin alla mainituista kohdista, keskustele
asiasta liddkérin kanssa ennen Sequidot-hoidon aloittamista.

Ali kiiyti Sequidot-valmistetta:

- jos sinulla on tai on joskus ollut rintasydp4, tai sinulla epdillién rintasyopaa

- jos sinulla on estrogeeniriippuvainen syopi, kuten kohdun limakalvon (endometrium) syopa, tai
sinulla epiilldédn tillaista syopad

- jos sinulla ilmenee verenvuotoa e méttimesti ilman selvia syyti

- jos kohtusi limakalvo on huomattavasti paksuuntunut (limakalvon likakasvu), eiké tété tilaa
ole hoidettu

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

- jos sinulla on jokin veren hyytymiseen liittyvé hiirié (esim. proteiini C:n, proteiini Sin tai
antitrombiinin puutos)

- jos sinulla on, tai on dskettéin ollut jokin valtimoveritulppiin littyvé sairaus, kuten sydéinkohtaus,
aivoinfarkti tai rasitusrintakipu (angina pectoris)

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut maks as airaus, eivitkd maksasi toimintakokeiden tulokset ole
vield palautuneet normaaleiksi

- jos sinulla on harvinainen vereen liittyvéd perinnollinen vaiva, jota kutsutaan porfyriaksi

- jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolille, noretisteronille tai Sequidot-valmisteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa™).

Jos jokin edelld mainituista ilmenee ensimméisen kerran Sequidot-hoidon aikana, sinun on heti
lopetettava laastareiden kaytto ja valittomasti otettava yhteys ladkariin.

Varoitukset ja varotoimet



Kerro laékérille, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin seuraavista vaivoista ennen kuin aloitat Sequidot-
hoidon. Kyseiset vaivat voivat nimittdin ilmaantua uudelleen tai pahentua Sequidot-hoidon aikana. Jos
ndin kdy, sinun on kaytava lddkarin vastaanotolla tarkastuksissa tavallista useammin:

e kohdun hyvénlaatuisia lihaskasvaimia

e kohdun limakalvokudoksen kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin imennyt, kohdun
limakalvon likakasvu (endometriumhyperplasia)

e suurentunut veritulppariski (ks. kohta ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”)

e  kohonnut riski sairastua estrogeenille herkkdédn syopéén (jos esim. &iti, sisko tai isoditi on sairastanut
rintasyovan)

e kohonnut verenpaine

e maksasairaus, esim. hyvidnlaatuinen maksakasvain

o diabetes

e sappikivitauti

e migreeni tai vaikea padnsarky

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

e cpilepsia

e astma

e tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

e crittdin korkea rasvapitoisuus veressa (triglyseridien maara)

e sydin- tai munuaisvaivojen aiheuttama nesteen kertyminen elimist66n

e kilpirauhasen vajaatoiminta (kilpirauhanen ei kykene tuottamaan riittdvésti kilpirauhashormoneja),
jonka hoitoon kaytét kilpirauhashormonivalmisteita

e perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Sequidot-valmisteen kiytto vilittomaisti ja ota yhteytti liddkériin, jos
hormonikorvaushoidon aikana esiintyy jotain seuraavista:
e miki tahansa kohdassa ”Ali kiyti Sequidot-valmistetta” mainituista tiloista
e kasvojen ja silmédnvalkuaisten keltaisuus. TAma voi olla oire maksa-sairaudesta (ikterus)
e kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin littyy
hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta
e merkittdvd verenpaineen kohoaminen (jonka oireina voi ilmeté paénsarkyéd, visymysté, huimausta)
e migreeninkaltaiset pddnsaryt (jotka ilmaantuvat ensimmaistd kertaa)
e tulet raskaaksi
e havaitset veritulppaan viittaavia oireita, kuten:
- kivuliasta turvotusta ja punoitusta jalassa
- édkillistd rintakipua
- hengitysvaikeuksia.
Lisétiedot, ks. ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”.

Huom! Sequidot ei ole ehkiisyvalmiste. Jos vimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin
12 kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat edelleen tarvita jotakin lisdehkéisyd raskauden
ehkéisemiseksi. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoidot ja syopi

Kohdun limakalvon liikakasvu (endome triumhyperplasia) ja kohdun limakalvon syopé
(endome triumin syop2a)

Pelkkéd estrogeenia sisdltdvin hormonikorvaushoidon kéytto lisdé riskid kohdun limakalvon likakasvulle
(endometriumhyperplasialle) ja kohdun limakalvon sy6ville (endometriumin syovélle).



Sequidot-laastareiden sisédltiméa progestiini suojaa tiltid limakalvon likakasvun ja syovén riskin
suurenemiselta. Progestiinin lisidminen vahintdén 12 vuorokaudeksi jokaista 28 pdivan syklid kohden
vahentdd riskid merkittavasti. Siksi progestiinia on lisdtty jokaiseen faasi II -laastariin.

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

Pelkkda estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoitoa kayttavilli 50 - 65-vuotiailla naisilla, joiden kohtu
on tallella, kohdun limakalvosyopdé sen sijaan todetaan 10 - 60 naisella tuhannesta, hoidon kestosta ja
kdytetystd annoksesta riippuen (eli 5 - 55 lisdtapausta).

Odottamattomat verenvuodot

Sequidot-hoidon yhteydessé sinulla tulee olemaan kuukautisvuodot kerran kuukaudessa (ns.
tyhjennysvuoto). Jos sinulla kuitenkin ilmenee odottamatonta verenvuotoa tai tiputteluvuotoa
kuukautisten lisaksi,

- joita iimenee pidempéén kuin ensimmaéisten 6 kuukauden aikana,

- jotka alkavat vasta, kun olet jo kdyttanyt Sequidot-valmistetta yli 6 kuukauden ajan, tai

- jatkuvat, kun olet jo lopettanut Sequidot-hoidon,

sinun on hakeuduttava liikirin vastaanotolle mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeeni-progestiiniyhdistelmahoito tai pelkkdd estrogeenia siséltdva
hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopdédn sairastumisen riskid. Riskin suureneminen riippuu siité,
kuinka pitkdén hormonikorvaushoitoa kidytetdan. Kohonnut riski iimenee kolmen vuoden kdyton aikana.
Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan my6ti, mutta jos
hormonikorvaushoitoa on kaytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivit kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 13 - 17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopé viiden vuoden ajanjaksolla. 50 vuotta tdyttaneistd naisista, jotka alkavat
kiyttdd vain estrogeenia sisdltivdd hormonikorvaushoitoa ja kdyttavét sitd viiden vuoden ajan,
rintasyopé todetaan 16—17 naisella tuhannesta kéyttajastd (eli 0-3 lisdtapausta). 50 vuotta tiyttdneista
naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmédkorvaushoidon ja kayttavit sitd 5 vuoden ajan,
rintasyopd todetaan 21 naisella tuhannesta kéyttdjastd (eli4 - 8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopéd 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tayttdneistd naisista, jotka alkavat kiyttdd vain estrogeenia sisdltivaa hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kayttédjistd todetaan rintasyopa (eli

7 lisétapausta).

50 vuotta tayttdneistd naisista, jotka alkavat kiyttdd estrogeenia ja progestiinia sisaltivad
hormonikorvaushoitoa ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kéyttdjastd todetaan
rintasyopé (eli 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi sainnollisesti. Hakeudu lédkériin, jos huomaat jotain muutoksia, kuten:
e epidtasaisuutta (kuoppia) rintojen ihossa

e muutoksia ndnneissé

e kyhmyji, jotka voit nihda tai tuntea

Lisdksi on suositeltavaa, ettd osallistut tarjottuihin mammografiaseulontaohjelmiin.
Mammografiakuvauksessa on tirkedd, ettd kerrot tutkimuksen tekeville hoitajalle/terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kiytit hormonikorvaushoitoa, koska tdmé Idékitys saattaa lisétd rintojesi tiheytta.
Rintojen lisdéntynyt tiheys saattaa vaikeuttaa kyhmyjen havaitsemista mammografiakuvissa.



Munas arjas yopi

Munasarjasyopé on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkdé estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmaa sisdltdvan hormonikorvaushoidon kaytt6on on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovan riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin

2 naisella 2000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2000:a kéyttdjaé kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutukset sydimeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulpat (tromboosit)
Laskimoveritulppien riski on noin 1,3 - 3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla kuin
hormonikorvausta kayttaméattomilld. TAimd koskee etenkin ensimmaistd hormonikorvaushoitovuotta.

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

Laskimoveritulppariski suurenee ién karttuessa. Riski on myds suurempi, jos jokin alla mainituista

koskee sinua. Kerro ldékérille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- et padse likkumaan pitkddn aikaan (joudut vuodelepoon) suurehkon leikkaustoimenpiteen,
tapaturman tai sairauden vuoksi (ks. myos kohta 3 Jos joudut leikkaukseen™)

- olet vaikeasti ylipainoinen (painoindeksi (BMI) > 30 kg/m?)

- sinulla on jokin veren hyytymishiirio, joka vaatii pitkdaikaista, veritulppien muodostumista
ehkidisevad ladkitystd

- ldhisukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkossa tai jossakin muussa elimessi

- sairastat lupus erythematosusta (SLE, erds sidekudossairaus)

- sinulla on syop4.

Veritulppaan viittaavien oireiden osalta, ks. kohta Lopeta Sequidot-valmisteen kéyttd ja hakeudu
vilittomasti lidkarin hoitoon”.

Vertailu

Viisissdkymmenissé olevista naisista, jotka eivdt kaytd hormonikorvaushoitoa, keskimdarin 4 - 7
tuhannesta saavat laskimoveritulpan viiden vuoden jakson aikana.
Estrogeeni-progestiiniyhdistelméhoitoa yli viiden vuoden ajan kéytténeistd, viisissdkymmenissé olevista
naisista 9 - 12 tuhannesta saavat laskimoveritulpan (eli 5 lisidtapausta).

On epdselvaa, lisdavatko suonikohjut laskimoveritulppien riskia.

Sydéns airaudet (sydinkohtaukset)
Hormonikorvaushoidoilla ei ole nihty viitteitd sydankohtauksilta suojaavasta vaikutuksesta.

Estrogeeni-progestiinihormonikorvaushoitoa kiyttiavien, yli 60-vuotiaiden naisten riski sairastua
sydidnsairauteen on hieman suurempi kuin hormonikorvaushoitoa kdyttiméttomien naisten vastaava

riski.

Jos sinulla on ollut syddnkohtaus tai rintakipukohtauksia (angina pectoris), sinun on keskusteltava
Sequidot-hoidon hyodyisti ja sithen mahdollisesti liittyvistd riskeistd ladkarin kanssa.

Aivoinfarkti



Aivoinfarktin riski on noin 1,5 kertaa suurempi naisilla, jotka kéyttdvat hormonikorvaushoitoa verrattuna
hormonikorvaushoitoa kdyttdmattémiin naisiin. Hormonikorvaushoitoon littyvien ylimdarédisten
aivoinfarktitapausten lukumééra kasvaa ién karttuessa.

Vertailu

Viisissakymmenissé olevista naisista, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 8 tuhannesta
saavat aivohalvauksen viiden vuoden jakson aikana. Hormonikorvaushoitoa kayttavilld,
viisissakymmenissé olevista naisista vastaava luku on 11 tuhannesta viiden vuoden aikana (eli kolme
lisdtapausta).

Muut sairaudet
¢ Hormonikorvaushoito voi aiheuttaa nesteen kertymisté (6deema) erityisesti naisille, joilla on sydédn-
tai munuaisongelmia.

¢ Hormonikorvaushoito voi nostaa veren rasva-arvoja (triglyseridit), joka voi johtaa haimatulehduksiin
naisilla, joilla on kohonneet veren rasva-arvot. TAima voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua,
ylavatsakipuja ja kuumetta.

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

e Kaikki thon kautta annettavat lddkkeet (kuten laastarit) voivat aiheuttaa allergisia ihoreaktioita.
Vaikka niitd ilmenee hyvin harvoin, tulisi sinun kertoa Iladkérille, jos sinulla on tai on aiemmin ollut
vakavia allergisia reaktioita jollekin laastarin sisdltimaille aineelle.

Muut Lidike valmisteet ja Sequidot

Tietyt lddkkeet voivat vaikuttaa Sequidot-valmisteen tehoon. Tdmén seurauksena voi ilmeti

epasdanndllisid vuotoja. Téllaisia ladkkeitd ovat esim:

- epilepsialdikkeet, kuten fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini

- tuberkuloosilidsikkeet, kuten rifampisiini ja rifabutini

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

- mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivit kasvirohdosvalmisteet.

- muut infektiolddkkeet (kuten ketokonatsoli, erytromysiini)

- Hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut lidkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessi dasabuviirin kanssa seké yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia
(maksan ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kdyttavit etinyyliestradiolia sisdltavaa
hormonaalista yhdistelmédehk&isyvalmistetta. Sequidot sisdltdé estradiolia etinyyliestradiolin
asemasta. Ei ole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Sequidot depotlaastaria
kdytetddn samanaikaisesti timédn HCV -yhdistelmdhoidon kanssa. Léékéri antaa sinulle ohjeita.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole médrannyt, kasvirohdosvalmisteita tai muita
luontaistuotteita.

Laboratoriokokeet
Jos olet menossa verikokeeseen, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kdytit Sequidot-
valmistetta, silld tima lddke saattaa vaikuttaa joidenkin laboratoriokokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys



Sequidot on tarkoitettu ainoastaan vaihdevuodet ohittaneiden naisten hoitoon. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Sequidot-valmisteen kaytto ja ota yhteys ladkariin.
Ali kiiyti Sequidot-valmistetta imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sequidot-valmisteen ei ole raportoitu aiheuttavan haittavaikutuksia, jotka vaikuttavat ajamiseen tai
koneiden kayttokykyyn.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtiviin laékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Se quidot-valmiste tta kiyte tiin

Kaytd Sequidot-valmistetta juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Ladkari pyrkii madrddméaan pienintd
tehokasta annosta, joka riittdé lievittimééan oireesi, ja pitimaén hoitojaksosi mahdollisimman lyhyena.
Keskustele ladkarin kanssa, jos lddkkeen teho tuntuu liian voimakkaalta tai heikolta.

Milloin hoito aloitetaan

e Jos et parhaillaan kiytd mitdédn hormonikorvaushoitomuotoa (laastaria tai tabletteja) tai jos olet
kayttanyt jatkuvaa yhdistelmdhormonikorvaushoitovalmistetta (estrogeenia ja keltarauhashormonia
kaytetddn péivittdin keskeytyksettd) voit aloittaa Sequidot-valmisteen kiyton mind tahansa sopivana
ajankohtana.

e Jos siirryt syklisesti tai jaksoittaisesti kiytettdvastd hormonikorvaushoidosta (keltarauhashormoni on
lisitty kierron 12 - 14 péivin ajaksi), voit aloittaa ensimméisen Sequidot faasi I laastarin kdyton
edellisen hoitojakson viimeisin paivin jilkeisend péaivand. Jos sinulla on kuukautiset jokaisen kierron
lopussa, voit aloittaa Sequidot-valmisteen kdytdn ensimmaiisend vuotopaivana.

Milloin kiytetién faasi I ja faasi Il laastaria

Jokainen pakkaus sisdltdd faasil laastareita (pieni, suorakaiteen muotoinen, pyoristetyt kulmat) ja faasi
II laastareita (pydred). Jokainen hoitojakso kestid 4 viikkoa (faasil 2 viikkoa ja faasi Il 2 viikkoa).
Aloita hoito Sequidot faasi I laastareilla (pienet suorakaiteen muotoiset). Kidytd Sequidot faasi [
laastareita kahden ensimméisen hoitoviikon ajan, vaihda laastari kahdesti vilkossa (3-4 pdivin vilein).

Kahden viikon jilkeen vaihda Sequidot faasi II laastareihin aloittaen 3. hoitovikon ensimméisené
péivind ja jatka 4. hoitovilkkon loppuun. Vaihda myos faasi II laastarit kahdesti viikossa (3-4 pdivin
vélein).

Laastari kannattaa vaihtaa aina samoina viikonpdivind (esim. maanantaisin ja torstaisin). Sequidot-
kotelon takapuolella on kalenteri, josta voi olla apua vaihtopdivien muistamisessa. Merkitse
suunnittelemasi vaihtoaikataulu tihén kalenteriin, ja vaihda laastari aina kalenteriin merkittyind péivina.

Aloita seuraava jakso vilittomasti ilman keskeytysté neljin viikon hoitojakson jilkeen. Sinun tulee
kéyttdd laastaria koko ajan.

Mihin Sequidot asetetaan

Kiinniti laastari alavatsan alueelle vyotiron alapuolelle. Viltd vyotirod, koska vaatetus voi
hangata laastarin irti.

Voit halutessasi kokeilla eri thoalueita kiinnittdessési laastaria iholle, jotta 16ydét itsellesi sopivimmat
alueet ja missd vaatetuksesi ei hankaa laastaria pois.



Al Kiinniti laastaria rintoihin.

Vaihtaessasi laastaria, kiinniti uusi laastari eri paikkaan alavatsan alueelle. Ali kiinniti laastaria samalle
alueelle vahintdaan viikkoon.

Miten Sequidot Kiinnite tiéin
Jos sdilytit laastareita jidkaapissa, anna niiden limmetd huoneenlimpdiseksi ennen iholle kiinnittimista.

Ennen kuin kiinnitét Sequidot-laastarin, varmista etta:

- ihosi on puhdas, kuiva ja viiled
- iholla ei ole talkkia, Sljy4, kosteusvoidetta eikd -emulsiota
- iholle ei ole haavoja ja/tai se ei ole drtynyt

Jokainen laastari on pakattu yksittdin tiiviisti suojaavaan kuoreen. Repdise
kuori auki loven kohdalta ja ota laastari ulos. Ali kiyti saksia kuoren
avaamiseen — se voi vahingoittaa laastaria. Kiinnitd laastari valittomasti
kuoren avaamisen jilkeen ja suojakalvon poistamisen jilkeen.

Pidd laastaria suojakalvon osoittaessa itseesi pdin. Poista suojakalvon toinen
puolisko ja havitd se. Viltd koskemasta laastarin limapintaa, silld se
heikentdé laastarin tarttumista.

Pidéd kiinni toisesta suojakalvon puoliskosta ja kinnitd limapinta iholle. Poista

\[ /,x'l‘ } toinen suojakalvon puolisko ja kiinnitd loput laastarista.
N/
|
|
|
) Paina laastaria tiukasti ihoon kdmmenelld véhintdan 10 sekunnin ajan, niin se
~ kiinnittyy kunnolla, erityisesti reunoilta.

Vaihtaessasi laastaria, repdise se irti ja taita se keskeltd kahtia limapinta sisddnpéin. Katso ohjeet
laastarin turvallista hévittimisti varten kohdasta 5, Sequidot-valmisteen siilyttiminen. Ali huuhtele
laastaria viemériin. Tholle jdéneen liima-aineen, voit helposti poistaa hieromalla alueelle varovasti
Oljypohjaista emulsio- tai kosteusvoidetta.



Muuta tirke i tietoa

Kylpeminen, uiminen, suihkussa kéynti tai likunta ei vaikuta laastariin, jos se on huolellisesti kiinnitetty.
Jos laastari irtoaa esimerkiksi kylvyssa tai suihkussa, ravista siitd vesi pois. Kiinnitd laastari uudelleen
eri kohtaan ihon kuivuttua ja villennyttya (ks. "Mihin Sequidot asetetaan’).

Valitse puhdas, kuiva ja rasvaton ihoalue. Jos laastari ei kiinnity kunnolla ihollesi, kiinnitd uusi laastari.
Noudata laastareiden vaihtopdivid alkuperdisen aikataulun mukaisesti ilman muutoksia.

Laastari tulee peittdd auringonoton tai solariumin ajaksi. Uimisen aikana laastaria voidaan pitda
uimapuvun alla.

Laastaria ei tule kimnittdd hikiselle iholle tai valittomasti kylvyn tai suihkun jédlkeen. Odota kunnes ihosi
on kuiva ja viillentynyt.

Kuinka kauan Se quidot-valmis te tta kiyte tién

Ajoittain sinun tulee keskustella ladkarin kanssa Sequidot-valmisteen kayttdon littyvistd mahdollisista
riskeistd ja hyodyistd ja siitd tarvitsetko vield hoitoa. On tirke i, etti kiytit Se quidot-valmistetta
vain niin kauan kuin on tarpeen ja etta kiyt sidnnollisesti lddikirintarkastuksissa.

Jos kiytit enemmiin Se quidot-valmiste tta kuin sinun pitiisi

Yliannostus on hyvin epdtodennékdistd johtuen Sequidot-valmisteen kdyttotavasta (laastari vapauttaa
ladkettd asteittain). Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddketta
vahingossa, poista laastari ja ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Se quidot-valmiste tta
Jos unohdat vaihtaa laastarin, kiinnitd uusi laastari heti muistaessasi. Noudata laastareiden vaihtopéivid
alkuperiisen aikataulun mukaisesti, riippumatta paivasti jolloin timéa tapahtuu.

Ali kiiyti kahta laastaria korvataksesi unohtamasi laastarin.

Jos joudut leikkaukseen

Jos olet joutumassa leikkaukseen, sinun on kerrottava kirurgille kdyttdvasi Sequidot-valmistetta. Voi
olla, ettd sinun on keskeytettivd Sequidot-hoito noin 4 - 6 vilkkkoa ennen leikkausta vihentédksesi
veritulppariskid (ks. kohta 2 ”Laskimoveritulpat (tromboosit)”’). Kysy laékériltd milloin voit aloittaa
Sequidot-hoidon uudestaan.

Jos lopetat Sequidot-valmisteen kiyton

Sequidot-valmisteen kdyton lopettaminen voi lisdtd ldpdisyvuotojen ja tiputtelun riskid. Jos niitd ilmenee
hoidon lopettamisen jilkeen, kysy vilittoméasti neuvoa ladkariltd. Ladkarin tulee selvittdd syy tdhén ja
sulkea pois kohtusyovan mahdollisuus.

Keskustele ladkarin kanssa pitkdn hoitotauon jilkeen ennen kuin aloitat laastareiden kdyton uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia sairauksia raportoidaan tavallista useammin hormonikorvaushoitoa saavilla naisilla verrattuna

naisiin, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa:

- rintasyopa

- normaalista poikkeava kohdun limakalvon kasvu tai syopéd (endometriumhyperplasia tai
endometriumin syopi)



- munasarjasyopa

- laskimoveritulpat jaloissa tai keuhkoissa (tromboemboliat)

- sydidnsairaus

- aivohalvaus

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

Néihin haittavaikutuksiin littyvét lisdtiedot, ks. kohta 2.
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Sequidot-valmisteen kdyton yhteydessa:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesté):

Paansarky, thoreaktiot laastarin kiinnityskohdassa (kuten ithodrsytys, polttava tunne, ihottuma, kuivuus,
verenvuoto, mustelmat, tulehdus, turvotus, thopigmentaatio, nokkosihottuma ja rakkulat), rintojen
pingotus ja kipu, kuukautiskivut, vuotohairiot.

Yleiset (alle 1 potilaalla kymmenesta):

Masennus, hermostuneisuus, mielialan vaihtelut, unettomuus, pahoinvointi, ruoansulatushéiriét, ripuli,
vatsakipu, ilmavaivat, akne, thottuma, kuiva iho, kutina, rintojen turvotus, runsaat kuukautiset, nesteen
(valkoinen tai kellertdva) eritys emittimestd, epdsdannoélliset vuodot, vaikea kohdun supistelu,
emitintulehdus, epédnormaali kohdun limakalvon kasvu, kipu (esim. selki- tai raajakipu), heikotus,
nesteen kertyminen késiin ja jalkoihin, painon muutokset.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
Migreeni, huimaus, kohonnut verenpaine, oksentelu, ihon varimuutokset, heikentynyt maksan toiminta.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

Kisien ja jalkojen kihelmdinti tai puutuminen, veritulppa, sappikivet, hiusten 1ihto, lihasheikkous, kohdun
hyvénlaatuiset kasvaimet, kystat munanjohtimen liheisyydessé, kohdunkaulan polyypit, seksuaalisen
halun muutokset, allergiset reaktiot (kuten ihottuma, kutina ja hengitysvaikeudet).

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta):

Vakavat ihoreaktiot, nokkosihottuma, heikentynyt hiilihydraattien sietokyky, simén, péén ja kaulan
tahattomat liikkkeet, piilolasien kdyton epamukavuus, silmien ja kasvojen keltaisuus, liiallinen karvan
kasvu.

Yleisyys tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
Allerginen ihotulehdus, vakavat allergiset reaktiot (kuten hengitysvaikeudet; kasvojen, kielen, nielun tai
ihon turvotus; huimaus ja nokkosihottuma), suonikohjut.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessi:
o sappirakkoon liittyva sairaus
o erilaiset thoon liittyvét hairiot:
- thon viérjaytymit, etenkin kasvoissa ja kaulan alueella (ns. maksaldiskét)
- kivuliaat punaiset kyhmyt ihossa (kyhmyruusu)
- rengasmaiset punoittavat thottumat tai haavaumat (erythema multiforme)
o muistitoimintojen tai dlyllisen suorituskyvyn heikkeneminen
o kuivat siimét
o piilolinssien kayttoon littyvd epdmukavuuden tunne.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
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Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Se quidot-valmisteen siilyttiminen

Séilytd jadkaapissa 2 °C — 8 °C.

Sequidot-valmistetta voidaan siilyttda alle 25 °C korkeintaan 6 kuukautta. Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa; suljetussa suojakuoressa. Kayta laastari vilittomasti kuoren avaamisen
jalkeen.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville (kdytetyt ja kiyttdméattomét laastarit).

Ali kilytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttpaivimadrin "EXP” jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivéa.

Kun laastari on poistettu, tulee se taittaa keskeltd kahtia limapuoli sisdénpéin ja sdilyttdé turvallisesti
niin, ettd laastari ei jad lasten ulottuville. Palauta kiytetyt ja kiayttdmattomat laastarit apteekkiin,
mielelldén alkuperédispakkauksessa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin. Kysy kiyttdmittomien lddkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Sequidot siséltiaa

Faasi I laastarit siséltdvit estradiolihemihydraattia vastaten estradiolia 0,78 mg. Laastarista vapautuu
noin 50 mikrogrammaa estradiolia 24 tunnin aikana.

Faasi II laastarit sisdltdvét estradiolihemihydraattia vastaten 0,51 mg estradiolia ja 4,80 mg
noretisteroniasetaattia. Laastarista vapautuu noin 50 mikrogrammaa estradiolia ja 250 mikrogrammaa
noretisteroniasetaattia 24 tunnin aikana.

- Vaikuttava aine Sequidot faasi I laastarissa on estradioli (hemihydraattina).

- Vaikuttavat aineet Sequidot faasi II laastarissa ovat estradioli (hemihydraattina) ja
noretisteroniasetaatti.

- Muut aineet Sequidot faasi I laastarissa ovat:
Liimakerros: akryyli- ja silikonilimakerros, oleyylialkoholi, dipropyleeniglykoli, povidoni (E1201).
Taus takalvo: etyleeni/vinyyliasetaattikopolymeeri- ja
vinylideenikloridi/metyyliakrylaattikopolymeerilaminaatti.
Suojakalvo (irrotetaan ennen kiinnittimisté): fluoropolymeeripaillysteinen polyesterikalvo.

- Muut aineet Sequidot faasi Il laastarissa ovat:
Liimakerros: akryyli- ja silikonilimakerros, 6ljyhappo, dipropyleeniglykoli, povidoni (E1201).
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Taus takalvoe: polyesterikalvo.
Suojakalvo (irrotetaan ennen kiinnittdmisté): fluoropolymeeripdillysteinen polyesterikalvo

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sequidot faasi I laastari on suorakaiteen muotoinen (5cm?) laastari, jossa on pyéristetyt kulmat.
Sequidot faasi II laastari on pydred (16 cm?) laastari. Molemmat laastarit koostuvat painolle herkésti
limakalvosta, joka vapauttaa vaikuttavat aineet seké ldpikuultavasta polymeeritaustasta toisella puolella
ja suojaavasta kalvosta toisella puolella. Laastarit on yksittdispakattu limpdsaumattuun kuoreen.

Sequidot-valmistetta on saatavilla 8 laastarin (4 faasiI laastaria ja 4 faasi Il laastaria) ja 24 laastarin (12
faasi [ laastaria ja 12 faasi Il laastaria) pakkauksina. Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole

myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ko6penhamina S, Tanska

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.12.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren
SEQUIDOT depotplaster

estradiol/noretisteronacetat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Sequidot &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Sequidot
Hur du anviander Sequidot

Eventuella biverkningar

Hur Sequidot ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Sequidot ir och vad det anvinds for

Sequidot &r ett preparat som anvénds for hormonell substitutionsbehandling (Hormone Replacement
Therapy, HRT). Sequidot bestar av tva olika plaster — fas I (litet rektangulért plaster med rundade
horn) och fas II (runt plaster) — som fésts pa huden vid olika tidpunkter. Det innehéller tva kvinnliga
kdnshormon; ett Ostrogen och ett gestagen. Sequidot anvinds till kvinnor vars menstruation har upphort
(menopaus), minst 6 manader efter deras sista naturliga menstruation.

Sequidot anvands for att:

Lindra symtom under och efter 6vergangsaildern

Sequidot anvinds for att behandla symtom efter menopaus hos kvinnor som har sin livmoder kvar. Nér
menstruationen upphor (menopaus) sjunker kvinnans ostrogen. Det kan ge besvér som svettningar och
varmevallningar, somnproblem, irritabilitet och torrhet i slidan. Sequidot lindrar dessa symtom efter
menopaus. Sequidot ska bara anvéindas om besvdren ger problem i det dagliga livet.

Forebygga benskorhet

Efter menopaus drabbas vissa kvinnor av benskorhet. Diskutera alla tinkbara mdjligheter med din
lékare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) och andra likemedel inte passar for dig kan du anvianda
Sequidot for att forebygga benskorhet efter menopaus.

Estradiol eller noretisteronacetat som finns i Sequidot kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sequidot
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Medicinsk bakgrund och regelbundna kontroller
Anvédndningen av HRT innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller fortsétta
en pagaende behandling.

Erfarenheten ar begransad for behandling av kvinnor dir menstruationen upphort i fortid (da
aggstockarna 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 dterupptar behandling) kommer din likare att fraga om din egen,
och din familjs, medicinska bakgrund. Lakaren kommer kanske att géra en allmédn medicinsk och
gynekologisk undersokning, som ocksé omfattar undersokning av brosten.

Nir du paborjat behandling ska du ga pa regelbundna likarkontroller, minst en géng per ar. Vid dessa
kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.

Gor regelbundna undersdkningar av brosten enligt likarens rekommendationer.

Anvind inte Sequidot
om nagot av foljande giller dig. Tala med din likare innan du anvénder Sequidot om du dr osédker.

Anvind inte Sequidot:

- om du har eller har haft bréstcancer eller det finns misstanke att du kan ha det.

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

- om du har ovintad underlivsblodning som inte har utretts av likare.

- om du har endome trie hyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan) och inte
behandlas for det.

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism), i benen (djup
ventrombos) eller i lungorna (lungemboli).

- om du har koagulationsrubbning, ett tillstdnd med 6kad risk for blodpropp (brist pa protein C,
protein S eller antitrombin).

- om du har eller nyligen har haft en sjukdom orsakad av blodpropp i artirerna, som hjéirtinfarkt,
stroke (slaganfall) eller karlkramp.

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden

- om du har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom.

- om du ér allergisk mot estradiol eller noretisteron eller ndgot annat mnehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6 Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar).

Om nagot av ovanstdende drabbar dig forsta gangen du anvinder Sequidot ska du sluta anvinda
Sequidot och omedelbart kontakta likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med Ilikare om du har eller har haft nagot av foljande problem innan du paborjar behandlingen.

De kan aterkomma eller forvirras under behandling med Sequidot. Om det skulle intréffa ska du gora
tatare kontroller hos likare.

- om du har ndgon sjukdom med péverkan pa livmoderslemhinnan, samt muskelknutor (myom),
endometrios eller har haft endometrichyperplasi (kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan)

- om du har en 6kad risk att f4 blodpropp (se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

- om nagon nira slikting har haft brostcancer eller annan dstrogenberoende cancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom t.ex. leveradenom (godartad tumor)
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- diabetes

- gallstenssjukdom

- om du far migran eller kraftig huvudvérk

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

- epilepsi

- astma

- otoskleros (férbening av mellanorat som leder till horselbortfall)

- hypertriglyceridemi (férhojd niva av blodfetter)

- vitskeansamling som beror pa hjirt- eller njursjukdom

- ett tillstind som kallas hypotyreoidism (din skoldkdrtel producerar inte tillréckligt med
skoldkortelhormon) och du tar tyreoideahormon som erséttningsbehandling

- érftligt och forvirvat angioddem.

Du ska omedelbart kontakta léikare och avbryta behandlingen om néigot av nedanstiende
intraffar:

- Nagot av det som ndmns i avsnittet ’Anvénd inte Sequidot’
- Om hud eller 6gonvitor blir gulfargade (gulsot); det kan vara symtom pa leversjukdom
- Svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svérigheter att svilja eller ndsselutslag,
tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioddem
- Om ditt blodtryck stiger kraftigt (symtom kan vara huvudvérk, trétthet eller yrsel)
- Om du for forsta gangen far migranliknande huvudvérk
- Om du blir gravid
- Om du far symtom pa blodpropp, som
. sméirtsam svullnad och rodfargning av benen
. plotslig brostsmérta
. andningssvarigheter
For ytterligare information, se nedan ”Blodproppar i en ven (trombos)”

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

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrie hyperplasi) och cancer i
livmodersle mhinnan (endometriecancer)

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

Gestagen som finns i Sequidot skyddar dig mot denna extra risk. Tilligg av ett gestagen under minst 12
dagar i varje 28 dagars-cykel minskar kraftigt denna risk. Darfor ingar ett gestagen i varje fas II-
plaster.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i aldern 50—
65 att f4 diagnosen endometriecancer.

For kvinnor i dldern 50—65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart 6strogen, kommer
mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéndare att f4 diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och 55
extra fall), beroende pa dosen och hur linge det tas.

Oviintade blodningar
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Du kommer att f& en blodning en gdng i manaden (s.k. bortfallsblédning) nédr du anvénder Sequidot.
Men om du far ovéntade blodningar eller stinkblodningar utéver dina ménadsblodningar, och dessa:
- pagar lingre dn 6 manader

- Dborjar efter att du anvint Sequidot 1 6 manader

- fortsétter efter att du slutat anvéinda Sequidot

bor du snarast uppsoka liakare.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersattningsbehandling (HRT) med en kombination av strogen-gestagen eller
med enbart Ostrogen Okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge du anvéinder
HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nér behandlingen avslutats minskar den dkade risken med
tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anviant HRT i mer 4n 5 ar.

Jdamforelse

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

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart ostrogen i 5 ar kommer 16—17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med Ostrogen-gestagen i 5 ar, kommer det att intrdffa

21 fall pa 1 000 anviandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i dldern 50-59 &r som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som dr 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall p4 1 000
anvandare (dvs. 7 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som ér 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta liikare om du uppticker forindringar som:
- indragningar eller gropar

- fordndringar av brostvartan

- knolar du kan se eller kdnna

Det rekommenderas ocksa att du deltar i mammografiundersokning nir du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskéterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersokningen att du anvinder HRT, eftersom detta likemedel kan 6ka tdtheten i brosten. En okad
tithet 1 brosten kan gora det svérare att uppticka knolar pd mammografibilderna.

Aggstockscancer (ovarialcancer)

Aggstockscancer ér sillsynt - mycket mer sillsynt &n brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
ostrogen eller kombinerat dstrogen- gestagen har forknippats med en latt forhojd risk for
dggstockscancer.

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

Hur HRT péaverkar hjirta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
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Risken for blodpropp i venerna ér 1,3-3 ganger hogre for kvinnor som tar HRT &n for de som inte
gor det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

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

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

om négot av foljande giller dig:

- Du inte har kunnat ga eller std under en lingre tid pd grund av en storre operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”’Om du behover opereras’)

- Du ér kraftigt 6verviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- Du har en koagulationsrubbning som kraver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- Om nagon néra slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller annat organ

- Duhar SLE (systemisk lupus erythematosus)

- Duhar cancer

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

Jdamforelse

For kvinnor i 50 arséldern, som inte tar HRT, forvdntas under en 5 ars period i genomsnitt 4 - 7 av
1 000 att fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor 1 50 arsaldern som tagit HRT med Ostrogen-gestagen i mer &n 5 ar, forvintas 9 - 12 av
1 000 anvandare att fa en blodpropp i en ven (dvs. 5 extra fall).

Det ér inte kint om aderbrack okar risken for blodpropp (ventrombos).

Hjérts jukdom (hjértinfarkt)

Det finns inga bevis for att HRT forebygger hjirtinfarkt.

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

Om du har haft hjartinfarkt eller kirlkkramp (angina pectoris) ska du diskutera med din likare om
fordelar och risker med anvéindning av Sequidot.

Stroke (slaganfall)

Risken for stroke dr cirka 1,5 gdnger hogre for de som tar HRT jamfort med de som inte gor det.
Risken for stroke &r dldersberoende, dirfor okar antalet fall av stroke pa grund av anviandning av HRT
med stigande alder.

Jamforelse

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

For kvinnor 1 50 arséldern som tagit HRT i mer &n 5 &r, forvéintas 11 av 1 000 anvidndare fa stroke
(dvs. 3 extra fall).

Andra tillstind

e Anvindning av HRT kan orsaka att vétska samlas i kroppen (6dem), speciellt hos patienter som
redan lider av forsdmrad hjart- eller njurfunktion.
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e HRT kan orsaka foérhojning av blodfettviardena (#riglycerider), vilket hos kvinnor med foérhojda
nivaer av blodfetter kan medfora risk for inflammation i bukspottkorteln (pankreatit). Detta kan ge
upphov till illamaende och krikning, smérta i 6vre delen av buken och feber.

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

e Alla lidkemedel som anvidnds pa huden (som plaster) kan orsaka allergiska hudreaktioner. Trots att
det 4r mycket séllsynt bor du informera din likare om du har eller har haft svara allergiska
reaktioner mot nagot av innehallsdémnena i plastret.

Andra likemedel och Sequidot

Vissa likemedel kan paverka effekten av Sequidot, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det

giller foljande:

- Lékemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

- Léakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

- Lakemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir och nelfinavir)

- Naturlikemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)

- Andra infektions himmande likemedel (t.ex. ketokonazol, erytromycin).

- Lékemedel mot hepatit C-virus (HCV) (s&som kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (6kning av
ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel
innehallande etinylestradiol. Sequidot innehéller estradiol istéllet for etinylestradiol. Det dr inte ként
huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intrdffa vid anvéindning av Sequidot tillsammans med
denna HCV kombinationsbehandling. Din likare kommer ge dig rad.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen tagit andra Iikemedel, 4ven receptfria
lakemedel och naturlikemedel.

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

Graviditet och amning
Sequidot &r avsett for kvinnor vars menstruation har upphort. Om du skulle bli gravid ska du sluta
anvéinda Sequidot och kontakta likare.

Anvind inte Sequidot ndr du ammar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Inga effekter pad formagan att framféra fordon eller anvéinda maskiner har rapporterats for Sequidot.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmirksamhet. 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 i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3.  Hur du anvinder Sequidot
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Anvind alltid Sequidot enligt likarens anvisningar. Lékaren strdvar efter att du ska anvénda den ldgsta
dosen, som ger dig symtomlindring och att du ska anvinda Sequidot under kortast mdjliga tid. Tala med
din likare om du inte far ndgon lindring av symtomen, eller upplever att dosen skulle vara for hog.

Nir ska du pibdrja behandlingen med Se quidot

e Om du inte redan har ndgon annan hormonersattningsbehandling (plaster eller tabletter) eller
om du har anvént kontinuerlig kombinerad hormonerséttningsbehandling (dér dstrogen och
gestagen ges utan uppehall) kan du borja med Sequidot vid Impligt tillfélle.

e Om du byter fran ett cykliskt eller sekventiellt hormonerséttningspreparat (dir gestagen ges
som tilligg under 12-14 dagar per behandlingscykel) kan du boérja anvinda Sequidot fas I-
plastret dagen efter att pagdende behandlingscykel dr avslutad. Har du menstruationsblodning
vid slutet av varje cykel, kan du borja med Sequidot forsta dagen av blodningen.

Behandlings anvisning for Sequidot fas I och fas II plaster

Varje forpackning innehaller fas I-plaster (sma rektanguldra med rundade horn) och fas II-plaster
(runda). Varje behandlingscykel dr 4 veckor (tvad veckor med fas I och tvé veckor med fas II).
Behandlingen borjar med Sequidot fas I-plaster (smé rektanguldra). Anvind Sequidot fas I-plastret de
forsta 2 veckorna. Byt plaster tva ganger per vecka (var 3:e-4:¢ dag).

Efter tvd veckor, byt till Sequidot fas II-plaster i vecka 3 och fortsdtt under hela vecka 4. Byt dven héir
plaster tva ganger per vecka (var 3:e-4:e dag).

Det 4r bést att alltid byta plastret pd samma veckodag varje vecka (t.ex. mandag och torsdag). Pa
insidan av Sequidotférpackningen 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.

Efter avslutad 4 veckors behandlingscykel, borja direkt pa ndsta behandlingscykel utan avbrott. Du ska
alltid ha ett plaster pa huden.

Var ska Sequidot fistas?

Fist plastret pa den nedre delen av buken under midjan. Undvik midjan eftersom kliderna kan
fa plastret att ndtas bort.

Du kan behova prova olika stéllen nir du ska sdtta pa ett nytt plaster for att hitta stillen som kénns
mest bekvama och dir kldder inte skaver pa plastret.

Fist aldrig Sequidot pa brosten.

Nar du byter plaster, fast det nya plastret pa ett annat stélle pa nedre delen av buken. Fést inte plastret
pa samma stille tvd ganger i foljd. Det bor gd minst en vecka innan samma hudyta anvédnds igen.

Hur ska Sequidot fistas?
Om du forvarar plastren i kylskép, lat plastret bli rumstempererat innan du faster det p& huden.

Innan Sequidot appliceras, se till att huden ar:
e ren, torr och sval
e fri frn puder, olja, fuktkrdm eller hudlotion
e fri frén skador och/eller irritation.
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Varje plaster dr individuellt forpackat i ett skyddande kuvert. Riv upp detta
kuvert vid markeringen (anvédnd inte sax da du kan skada plastret) och tag
ut plastret. Fist plastret omedelbart efter att kuvertet har 6ppnats och

skyddsfilmen tagits bort.

Hall plastret med skyddsfilmen mot dig och ta bort ena halvan av
skyddsfilmen och kassera den. Forsok att inte vidrora sidan med klister pa,
for da faster inte plastret ordentligt.

Halli ena halvan av plistret och fist den frilagda sjélvhédftande sidan av

\l {/r,l» plastret pa huden. Ta bort den andra delen av skyddsfilmen och sétt fast
N // resten av pldstret.
\};\':N' I H.r ."f

\/

\

|

|
\) Pressa fast plastret med handflatan i minst 10 sekunder sé att det féster

ordentligt, sérskilt runt kanterna.

Nér du ska byta plaster, dra loss plastret och vik det dubbelt med den sjélvhidftande sidan init. Se
avsnitt 5, ”Hur Sequidot ska forvaras” for instruktioner om hur du kastar plastret pa ett sdkert sétt.
Spola inte ned det i toaletten. Om héftmassa finns kvar pa huden efter att plastret avlagsnats, kan man
ta bort detta genom att gnugga forsiktigt med en oljebaserad hudkram eller lotion.

Annan viktig information

Bad, simning, dusch och trining ska inte paverka plastret om det har féasts korrekt. Om plastret skulle
lossna, t.ex. under bad eller dusch, skaka av vattnet. Lat huden torka och svalna och sitt pa plastret
igen dock ej pd samma hudyta (se ”Var ska Sequidot fastas?”).

Vilj en ren, torr, hudyta som inte &r insmord. Féster inte plastret ordentligt pa huden kan ett nytt plaster
sdttas pa. Oavsett vilken dag detta intréffar, ska du sedan éterga till att byta plaster pA samma
veckodagar som vanligt enligt schemat.

Plastret bor tickas om det utsitts for direkt solljus eller solarium. Vid bad kan plastret placeras under
baddrikten.

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

Hur liéinge ska Sequidot anvindas?
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Du kommer tréffa din likare regelbundet och diskutera fordelar och mojliga risker forknippade med
Sequidot samt om du fortfarande behover behandling. Det ér viktigt att du gar pa regelbundna
aterbesok och att Sequidot anvinds enbart sa linge det finns behov.

Om du har anviint for stor méngd av Sequidot

Det ér inte troligt att du kommer 6verdosera Sequidot (eftersom plastren frisétter likemedel
kontinuerligt). Om du tagit for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn tagit likemedlet av misstag,
ta bort plastret och kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Sequidot

Om du har glomt att byta plaster, sétt pa ett nytt sd snart som mojligt. Oavsett vilken dag detta intréffar
ska du byta plaster enligt det ordinarie tidsschemat.

Anvind inte tv plaster for att kompensera for ett glomt plaster.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande ldkaren att du anvénder Sequidot. Du kan behova
gora uppehall fran att anvianda Sequidot under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2, ’Blodproppar i en ven (trombos)”). Fraga ldkaren ndr det dr lampligt att borja
anvéinda Sequidot igen.

Om du slutar att anvinda Se quidot

Nér behandlingen med Sequidot avslutas, kan genombrottsblodning eller stinkblodning forekomma. Om
du far genombrottsblodning eller stdnkblodning efter avslutad behandling, ska du kontakta din likare
snarast for utredning och for att utesluta cancer i livmodern.

Efter en lingre periods uppehéll bor du kontakta din likare innan du borjar anvidnda plastren igen.

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

4. Eventuella biverkningar

Foljande sjukdomar &r vanligare hos kvinnor som tar HRT &n de som inte gor det:
e Brostcancer
e Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller cancer i
livmoderslemhinnan (endometriecancer)
e Aggstockscancer (ovarialcancer)
e Blodpropp i vener i ben eller lungor (vends tromboembolism)
e Hjirtsjukdom
e Stroke (slaganfall)
e  Trolig minnesforlust, om behandling med HRT paboérjas efter 65 &rs dlder

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

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

Foljande biverkningar har noterats med Sequidot:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Huvudvirk, hudreaktioner dir plastret fasts (innefattande irritation, sveda, utslag, torrhet, blédningar,

bldmérken, inflammation, svullnad, hudpigmentering, nésselfeber och blasor), brostspanningar och vark,
menssmaérta, blodningsrubbningar.
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Depression, nervositet, humorvéxlingar, sémnbesvir, illamaende, sura uppstotningar, diarré, buksmarta,
vaderspanning, akne, utslag, torr hud och klada, svullna brost, riklig mensblodning, vit-gult slidsekret,
oregelbunden vaginalblodning, kramp i livmodern, inflammation i slidan, onormal tillvixt av
livmoderslemhinnan, virk (t.ex. ryggvirk, vérk i ben och armar), kinsla av kraftloshet, vitskeansamling
i armar och ben, viktforandring.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
Migrin, yrsel, forhojt blodtryck, krikning, misstéargning av huden, nedsatt leverfunktion.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

Myrkrypningar, blodpropp, gallsten, haravfall, muskelsvaghet, muskelknutor i livmodern, vétskeblasor i
nérheten av dggledarna, polyper i livmoderhalsen, fordndrad sexuell lust, allergiska reaktioner
(innefattande hudutslag, kldda och andningssvérigheter).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

Allvarlig hudreaktion, ndsselfeber, forsdmrad kolhydratomséttning, ofrivilliga rorelser av 6gon, huvud
och nacke, svart att ha kontaktlinser, tecken pa gulsot (gulfirgning av 6gon och ansikte), uttalad
hérvaxt.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
Allergisk hudinflammation, allvarlig allergisk reaktion (inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte, tunga, svalg eller hud, yrsel och nésselutslag), aderbrack.

Foljande biverkningar har rapporterats for andra HRT:

e Sjukdom i gallblasan

e Olika hudsjukdomar:
- morka hudflackar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade ”graviditetsflickar” (kloasma)
- smértande rodlila kndlar pd huden (erythema nodosum)
- ringformade rodnande eller sariga utslag (erythema multiforme)

e Forsdmrat minne och tankeverksamhet (mdjlig demens)

e Torra 6gon

e Svért att ha kontaktlinser

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Sequidot ska forvaras
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Sequidot kan forvaras vid hogst 25 °C 1 hogst 6 manader. Fér ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen (forseglat foliekuvert). Anvand plastret omedelbart efter Gppnande.
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Savil oanvinda som anvénda plaster ska forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Efter att plastret har tagits bort, ska det vikas thop med den sjdlvhéftande sidan inat och forvaras pa ett
sikert sétt s att barn inte kommer at plastret. Aterlimna anvint eller ej anvént plaster till apotek, helst
i originalférpackningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Fas I depotplaster innehéller estradiolhemihydrat motsvarande 0,78 mg estradiol och frisdtter cirka
50 mikrogram estradiol per 24 timmar.

- FasII depotplister innehéller estradiolhemihydrat motsvarande 0,51 mg estradiol samt 4,80 mg
noretisteronacetat och frisétter cirka 50 mikrogram estradiol och 250 mikrogram noretisteronacetat
per 24 timmar.

- Den aktiva substansen i Sequidot fas I depotplaster &r estradiol (som hemihydrat).
- De aktiva substanserna i Sequidot fas II depotplaster dr estradiol (som hemihydrat) och
noretisteronacetat.

- Ovriga innehdllsimnen i Sequidot fas I:
Hiftmassa: Akryl- och silikonhdftmassa, oleylalkohol, dipropylenglykol, povidon (E1201).
Plasterfilm: Etylen/vinylacetatsampolymer och vinylidenklorid/metylakrylatsampolymerlaminat.
Skyddsfilm (tas bort fore applicering): Polyesterfim belagd med fluorpolymer.

- Ovriga innehllsimnen i Sequidot fas 1I:
Hiftmassa: Akryl- och silikonhdftmassa, oljesyra, dipropylenglykol, povidon (E1201).
Plasterfilm: Polyesterfim.
Skyddsfilm (tas bort fore applicering): Polyesterfilm belagd med fluorpolymer.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sequidot Fas I &r ett rektangulirt (5 cm?) plaster med rundade horn. Sequidot fas II plaster ér runt (16
cm?). Bdda pldstren bestar av ett tryckkénsligt, hiftande lager som frisitter de aktiva substanserna,

med en halvgenomskinlig plésterfilm pa ena sidan och en skyddsfilm pa andra sidan.

Sequidot tillhandahalls i kartonger med 8 plaster (4 fas I och 4 fas II) eller 24 plaster (12 fas I och 12
fas II).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for fors:ljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:
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Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanien

Denna bipacksedel dndrades senast 13.12.2022
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