Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zumenon® 2 mg table tti, kalvopéillys teinen
estradioli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on médritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
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Mitd Zumenon on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytit Zumenon-valmistetta
Miten Zumenon-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zumenon-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Zumenon on ja mihin sitd kiyte tiiin

Zumenon kuuluu hormonikorvaushoitona tunnettujen ladkkeiden ryhméén. Se sisdltdd elimiston oman
naissukupuolihormonin kaltaista estrogeenihormonia, estradiolia. Zumenon-valmisteen sisdltima
estradioli on perdisin kasvimateriaalista.

Zume non-valmis tetta kiiytetiiin

vaihde vuosioireiden hoitoon. Vaihdevuosien aikana naisen estrogeenituotanto vihenee, miki voi
aiheuttaa erilaisia oireita. Oireet ovat yksilollisid kuten kasvojen, kaulan ja rintakehén alueen
kuumotus (kuumat aallot), yohikoilu, unihdiriét, eméttimen kuivuminen ja virtsaamisvaivat.
Zumenon lievittdd niitd vaihdevuosien oireita. Zumenon-valmistetta maddratddn sinulle ainoastaan,
jos vaihdevuosioireesi vaikeuttavat merkittavasti jokapédivdistd elimaasi.

Zumenonia kdytetddn vaihdevuosi-ikdisilli naisilla, joilla on kulunut vihintdén 6 kuukautta
viimeisistd luonnollisista kuukautisista. Zumenon-hoito voidaan aloittaa naisille, jotka vaihtavat
ladkarin ohjeen mukaan syklisestd tai sekventiaalisesta hormonikorvausvalmisteesta.

estimidn luukatoa (osteoporoosi). Vaihdevuosien aikana joillekin naisille kehittyy luukato
(osteoporoosi), ja heiddn luunsa haurastuvat. Keskustele lidkérin kanssa kaikista tarjolla olevista
hoitovaihtoehdoista.

Jos sinulla on suurentunut murtumariski osteoporoosin seurauksena,ja muut lidkevaihtoehdot eivit
sovi sinulle, Zumenon-valmistetta voidaan kdyttdd ennaltachkdisemidn vaihdevuosien jilkeistd
osteoporoosia.

Miten Zumenon vaikuttaa
Zumenon-valmisteen sisdltdima estradioli korvaa munasarjojen murrosidsté vaihdevuosiin tuottaman
estrogeenin ja hillitsee vaihdevuosioireita. Estradioli suojaa myos osteoporoosilta.

Naisille, joilla kohtu on tallella, hoitoon lisétéén yleensd keltarauhashormonia, progestinia (kuten
dydrogesteroni). Niilld naisilla pelkkd4 estrogeenid sisdltdvd hormonikorvaushoito voi aiheuttaa ongelmia



kohdun limakalvon epédnormaalin paksuuntumisen vuoksi. Dydrogesteroni estédéd kohdun limakalvon
kasvun.

Estradiolia, jota Zumenon siséltdé, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi ennen kuin kiytit Zume non-valmis tetta

Aiemmat sairaudet ja séiinnollis et tarkas tukset

Hormonikorvaushoitoon kéytettdvien valmisteiden kayttdon littyy riskejd, jotka tulee arvioida, kun
padtetddn hoidon aloittamisesta tai jatkamisesta.

Ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toimintahdirion tai leikkauksen vuoksi) hoidosta on vain
rajoitetusti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoitoon liittyvét riskit
voivat olla erilaiset. Keskustele Iddkérisi kanssa asiasta.

Ennen kuin aloitat (uudelleen) hormonikorvaushoidon, ldékarisi kysyy sinun ja perheesisairaushistoriasta.
Laskarisi saattaa tehda tarkastuksen, johon voi sisdltyéd rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen tutkimus
tarvittaessa.

Zumenon-hoidon aloittamisen jilkeen sinun tulee kdydi ladkirin tarkastuksessa sdédnnollisesti (vahintdin
kerran vuodessa). Keskustele lddkérisi kanssa néilld tarkastuskdynneilli Zumenon-valmisteen kdyton
jatkamiseen littyvistd hyOdyistd ja haitoista.

Osallistu sdannéllisesti rintojen mammografiaseulontaan lddkérin suositusten mukaisesti. Ladkéari kertoo
kuinka usein sinun pitdd kdyda tutkimuksissa.

Ali kiiyti Zume non-valmis te tta seuraavissa tapauksissa. Jos olet epivarma jostakin alla olevasta
kohdasta, keskustele ldfikirin tai apte e kkihenkilo kunnan kanssa ennen kuin otat Zumenon-valmistetta.

Ali kiiyti Zume non-valmiste tta, jos

- olet allerginen estradiolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on tai on ollut tai epéillién olevan rintasyopé

- sinulla on tai epdillidn olevan estrogeeneisti riippuvaine n pahanlaatuine n kasvain, kuten
kohdun limakalvon (endometriumin) syopa

- sinulla on emiéitinvuotoa, jonka syyti ei tunneta

- sinulla on hoitamaton paksuuntunut kohdun limakalve (endometriumin hyperplasia)

- sinulla on tai on ollut verihyytymé laskimossa (tromboosi) esimerkiksi jalassa (syva laskimotukos)
tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

- sinulla on verenhyytymis hiirié (kuten proteimin C, proteiinin S tai antitrombiinin puutos)

- sinulla on tai on dskettdin ollut valtimon verihyytymien aiheuttama sairaus, kuten
rasitusrintakipua, aivohalvaus tai sydinkohtaus (sydininfarkti)

- sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksan toimintakokeiden tulokset ole
palautuneet normaaleiksi

- sinulla on harvinainen perinnoéllinen sairaus, porfyria

- olet tai epdilet olevasi raskaana.

Jos jokin ylld olevista sairauksista esiintyy sinulla ensimmdiistd kertaa kdyttdessdsi Zumenon-valmistetta,
lopeta heti valmisteen kédytto ja ota yhteyttd vilittomasti ladkariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarillesi ennen kuin aloitat Zumenon-hoidon, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista
ongelmista tai jos jokin seuraavista ongelmista on pahentunut raskauden tai aikaisemman hormonihoidon
aikana, koska ne voivat palata tai pahentua Zumenon-hoidon aikana. Jos ndin tapahtuu, sinun tulisi kayda
ladkarissa tavallista useammin seurantaa varten.



- kohdun limakalvon kasvaimet kohdun sisdlli (kohdun lihaskasvaimet tai leiomyooma)

- kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolelle (endometrioosi) tai kohdun limakalvon likakasvu
(endometriumin hyperplasia)

- veritulppien riskitekijit (tromboemboliset héiridt) (ks. ”Laskimotukokset (tromboosi)”)

- estrogeeniriippuvaisen sydvian riskitekijit, esim. ldhisukulaisella (&iti, sisko, isoditi) ollut rintasyopa

- korkea verenpaine

- maksasairaudet kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet

- migreeni tai vaikea padnsarky

- immuunijirjestelmidn sairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus)

- kouristukset (epilepsia)

- astma

- korvan térykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

- erittdin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

- turvotus, joka aiheutuu syddmen tai munuaisten toimintahéiriosta

- angioedeeman periytyvd muoto (hereditaarinen angioedeema) tai hankinnainen angioedeema.

Lopeta Zumenon-valmis teen kiytto ja ota valittomais ti yhte ytta lddkiriin, jos havaitset jonkin
seuraavista hormonikorvaushoidon aikana:
- jokin ylEimainituista tapauksista kohdassa ”Ali kiiyti Zumenon-valmistetta, jos”
- ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuus. Ne voivat olla oireita maksasairaudesta.
- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
littyy hengitysvaikeuksia, jotka voivat olla merkkejd angioedeemasta.
- verenpaineen huomattava nousu (oireena voivat olla padnsarky, visymys, huimaus)
- migreenin kaltainen péaénsirky, joka ilmenee ensimmadistd kertaa
- raskaus
- jos huomaat merkkejd veritulpasta, kuten
o kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
o akillistd rintakipua
o hengitysvaikeutta.
Ks. lisétietoja kohdasta ”’Laskimotukokset (tromboosi)”.

Huomaa: Zumenon ei ole ehkiisyvalmiste. Jos viimeisimmistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai
olet alle 50-vuotias, saatat tarvita vield muuta ehkéisyd estddksesiraskauden. Kysy neuvoa lddkarilté.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endome triumsyopi)

Kohdun limakalvon liikakasvun ja kohdun limakalvon syovén riski suurenee naisilla, joilla on kohtu
jalielld ja jotka kdyttavit pelkkdd estrogeenid sisdltdvad hormonikorvaushoitoa. Keltarauhashormonin
(progestinin kuten dydrogesteroni), kdyttiminen estrogeenin lisiksi vihintdén 12 pdivan ajan jokaista 28
paivan syklid kohden vdhentda titd suurentunutta riskid. Jos sinulla on kohtu tallella, lddkéarisi maaraa
sinulle erikseen progestiinia. Jos kohtusi on poistettu, keskustele lidkérin kanssa, voitko kayttda
Zumenonia ilman progestiinia.

Lipiisyvuoto tai tiputtelu

Joillakin naisilla saattaa esiintyd ldpdisyvuotoa tai tiputtelua ensimmdisten hoitokuukausien aikana. Ota
yhteys ladkériisi, jos lapaisyvuoto tai tiputtelu jatkuu tai alkaa hoidon myohdisemméssi vaiheessa tai jos
ndmad jatkuvat hoidon lopettamisen jilkeen, koska lddkérisi saattaa haluta selvittdd niiden syyn.
Tutkimukseen voi tarpeen mukaan kuulua koepalan ottaminen kohdun limakalvosta sydvian
selvittimiseksi.



Vertailu

50—-65-vuotiaista naisista, joilta kohtua ei ole poistettu ja jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa,
keskiméirin viidelld tuhannesta todetaan endometriumsyopa.

Tapausten méaédrd 50—65-vuotiailla naisilla, joilta kohtua eiole poistettu ja jotka kayttavit pelkkaa
estrogeenid siséltivad hormonikorvaushoitoa, on 10—60 tapausta tuhatta kédyttdjaa kohti (eli 5—55
lisdtapausta) annoksen suuruudesta ja hoidon kestosta riippuen.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestiinin (keltarauhashormoni) yhdistelméhoito tai
pelkkdd estrogeenia sisdltdva hormonikorvaushoito lisddvat rintasyOpadan sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkd4n hormonikorvaushoitoa kiytetdén. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan
my6td, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestéé 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertailu

50—54-vuotiailla naisilla, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 13—17 naisella tuhannesta
todetaan rintasydpé viiden vuoden ajanjaksolla.

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

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmédkorvaushoidon ja kayttavét
sitd viiden vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttdjasta (eli 48 lisdtapausta).
50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasydpd 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa ja
kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttdjastd todetaan rintasyopa (eli 7 lisdtapausta).
50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda estrogeenia ja progestiinia siséltadvaa
hormonikorvaushoitoa ja kédyttiavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjista todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi sdinnollis esti. Mene liéikériin, jos huomaat rinnois s a muutoksia kuten
o ihon kuoppaisuutta

o muutoksia ndnneissa

o kyhmyjé, jotka voit ndhda tai tunnistaa sormin.

Munas arjasyopa

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

Vertailu

Munasarjasydvén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 2
naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3
tapausta 2 000:a kéyttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Zumenon-valmis teen vaikutus sydimeen ja verenkiertoon
Laskimotukokset (tromboosi)

Laskimotukoksen riskion noin 1,3—3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd
kayttamattomilld, erityisesti ensimmaisen hoitovuoden aikana.



Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos tulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,

hengistymistd, pyortymistd taijopa kuoleman.

Veritulpan riski on suurempi, jos olet ifkas ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro lddkérille, jos

jokin seuraavista koskee sinua:

- kiytat estrogeeneji

- et pysty kiveleméin tai seisomaan pitkddn leikkauksen, vamman tai sairauden takia (pitkittynyt
likkumattomuus). Ks. kohta 3, ”’Jos tarvitset leikkaushoitoa™.

- olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi on yli 30 kg/m?)

- sinulla on veren hyytymisongelmia, joita tiytyy hoitaa pitkdaikaisesti veritulppien estimiseen
tarkoitetulla ladkkeelld

- sinulla taijollakin ldhisukulaisellasi on ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa
elimessa

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

- sinulla on syopa

- olet raskaana taiolet vime aikoina synnyttanyt.

Lisdd tietoa veritulpan oireista ks. ”” Lopeta Zumenon-valmisteen kaytto ja ota vilittomasti yhteyttd
ladkarin”.

Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kiaytd hormonikorvaushoitoa, 4—7 naisella tuhannesta odotettavasti
ilmenee laskimotukos 5 vuoden ajanjaksolla.

50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelmékorvaushoitoa
yli 5 vuoden ajan, 9—12 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 5 lisdtapausta).

50-vuotiaista naisista, joilta on poistettu kohtu ja jotka ovat kéyttineet pelkkdd estrogeenid siséltdvaa
hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, 5—8 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 1 lisdtapaus).

Jos sinulla on kivuliasta jalkojen turvotusta, dkillistd rintakipua tai hengitysvaikeuksia:

- mene vilittomas ti lddk iriin

- ild kiytid hormonikorvaushoitoa ennen kuin ldéikéri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.
Néami voivat olla laskimotukoksen oireita.

Sydinsairaus (sydinkohtaus)

Hormonikorvaushoidon eiole osoitettu estdvan sydankohtauksia.

Y1 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvit estrogeenia ja keltarauhashormonia siséltdvaa
hormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todennidkoisyys sairastua syddnsairauksiin kuin niilld naisilla,
jotka eivit kdyté lainkaan hormonikorvaushoitoa.

Sydénsairauden riski ei ole suurentunut pelkkédé estrogeenid sisdltdvad hormonikorvaushoitoa kéyttavilld
naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Sydédnsairauden riski riippuu huomattavasti idstd. Estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelmédhoidosta
johtuvien sydénsairauksien lisdtapausten mééré on hyvin pieni terveilld Iihelld vaihdevuosia olevilla
naisilla. Lisdtapausten midra kasvaa idn myota.

Jos sinulla on rintakipua, joka levidd kéteen tai niskaan:

-> mene mahdollisimman pian liék iriin

- ild kiytid hormonikorvaushoitoa ennen kuin ldsikéri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.
Kipu voi olla sydédnsairauden oire.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttivilld kuin
hormonikorvaushoitoa kdyttdmattomilli. Hormonikorvaushoitoa kéyttavilld naisilla ylimaddraisten
aivohalvaustapausten maara lisidntyy idn myoOta.



Suhteellinen riski hormonikorvaushoitoa kayttavilld, hormonikorvaushoitoa kédyttiméttomiin verrattuna, ei
kuitenkaan muutu idn tai vaihdevuosista kuluneen ajan myota.

Aivohalvauksen riski riippuu huomattavasti idstd. Tama tarkoittaa, ettd aivohalvauksen kokonaisriski
hormonikorvaushoitoa kéyttavilld naisilla suurenee idn myota.

Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivét kiytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 8 naisella tuhannesta
odotettavasti ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla. 50-vuotiaista naisista, jotka kayttavit
hormonikorvaushoitoa, 11 naisella tuhannesta ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla (eli 3
lisdtapausta).

Jos sinulla on vaikeaa paansirkya tai migreenid, johon voi littyd my0s ndkohdiriitd, ja joiden syytd ei
tiedeta:

- mene mahdollisimman pian l4ékiriin

- ili kiytid hormonikorvaushoitoa e nnen kuin ldikéri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.

Tédma voi olla aivohalvauksen varhainen oire.

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei ehkéise muistin heikkenemistd. Hormonikorvaushoidon yli 65 ikdvuoden jilkeen
aloittavilla naisilla voi olla jonkin verran suurempi muistin heikkenemisen (dementia) riski. Kysy neuvoa
ladkarilta.

Kerro lddkarille, jos sinulla on taion ollut jokin seuraavista sairauksista. Laékéri seuraa hoitoasi
tarkemmin:

- sydinsairaus

- munuaisten vajaatoiminta

- tiettyjen veren rasvojen normaalia suurempi pitoisuus veressa (hypertriglyseridemia).

Valmiste eisuojaa raskaudelta eikd sitd ole tarkoitettu hedelméllisessé idssd olevien naisten kaytt6on.
—>Kysy neuvoa laakarilta.

Muut lilike valmis teet ja Zume non

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. TAmi koskee my0s lidkkeitd, joita lidkéri ei ole mddrdnnyt tai rohdosvalmisteita
ja luontaistuotteita.

Jotkut lddkkeet saattavat hiiritd Zumenon-valmisteen tehoa. Seurauksena voi olla epasaéannéllistd vuotoa.

Tédma koskee seuraavia lddkkeita:

- epilepsialdfikkeet (esim. fenobarbitaali, karbamatsepiini, fenytoiini)

- tuberkuloosilisikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-infektion hoitoon kiytettiviit lidikkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri,
nelfinaviiri)

- makikuis maa (Hypericum perforatum) sisiltavit kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa sithen, miten jotkut muut lidkkeet vaikuttavat:

- epilepsialidke (lamotrigiini), samanaikainen kayttd voi lisdtd kohtausten maaraa

- hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitettu yhdistelmé ombitasviiri/ paritapreviiri/ritonaviiri
yksindén tai yhdessd dasabuviirin kanssa sekd my0s yhdistelméd glekapreviiri/pibrentasviiri voivat
nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee)
naisilla, jotka kéyttivit etinyyliestradiolia sisdltdvda hormonaalista yhdistelméehkdisyvalmistetta.
Zumenon siséltdd estradiolia etinyyliestradiolin asemasta. Eiole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-



entsyymiarvo, kun Zumenon-tabletteja kdytetdéin samanaikaisesti timidn HCV -yhdistelmdhoidon
kanssa.

Seuraavien lddkkeiden pitoisuus veressd voi nousta haitallisen suureksi:

- takrolimuusi, siklosporiini (kdytetdén esim. elinsiirtojen yhteydessa)

- fentanyyli (kipulddke)

- teofyllini (kdytetddn astman ja muiden hengitysvaikeuksien hoitoon).

Huolellinen seuranta, mahdollisesti pidemmén aikaa, ja annoksen pienentdminen voivat olla tarpeellisia.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytdttai olet dskettdin kiyttdnyt muita ladkkeitd, myos
ladkkeitd, joita saa ilman reseptid, rohdoslidkkeitd tai muita luontaistuotteita. Ladkari antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulta otetaan verikokeita, kerro lddkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kdytdt Zumenon-
valmistetta. Valmiste voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Zumenon ruuan ja juoman kanssa
Zumenon voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Lapset
Zumenon on tarkoitettu vain vaithdevuosi-ikéisille naisille.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lAdkkeen kayttoa.

Zumenon on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikiisille naisille. Al kiiyti Zumenon-valmistetta, jos olet
raskaana tai imett.

Jos tulet raskaaksitai epdilet olevasi raskaana,

- lopeta Zume non-valmisteen kéytto ja ota yhte ytti lask ariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zumenon-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden- ja laitteidenkéyttokykyyn eiole tutkittu, mutta
vaikutus on epdtodennédkdinen.

Zumenon siséltai laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen timadn
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Zume non-valmistetta kiyte tilin

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Zume non-table ttien kiyton aloittaminen

Zumenon-tablettien kdyttd voidaan aloittaa mind pdivani tahansa, jos

- et ennestddn kdytd muita hormonikorvaushoitova Imisteita

- vaihdat Zumenon-valmisteeseen hormonikorvaushoitoon tarkoitetusta jatkuvasta
yhdistelmédvalmisteesta. Tadma tarkoittaa joka pdivd kadytettdvaa tabletti- tai laastarihoitoa, joka
sisdltdd sekd estrogeenii ettd keltarauhashormonia (progestiinia).

Aloita Zumenon-tablettien kaytto heti seuraavana péivini edellisen 28 piivédn jakson loputtua, jos



- vaihdat Zumenon-valmisteeseen syklisestd tai jaksoittaisesta hormonikorvaushoitovalmisteesta.
Tam4 tarkoittaa tabletti- tai laastarihoitoa, jossa on ensin pelkkdd estrogeenid jakson alussa ja
mydhemmin sekd estrogeenid ettd keltarauhashormonia (progestiinia) enintdén 14 pdivdn ajan
jakson lopussa.

Tablettien ottaminen

- Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

- Tabletit voi ottaa joko ruoan kera tai tyhjidn mahaan.

- Yritd ottaa tabletti joka pdivd samaan aikaan. Néin elimistdssd on muuttumaton madra lddkettd. Se
myo0s helpottaa muistamaan tablettien ottamisen.

- Ota yksi tabletti joka pdiva ilman taukoja. Lapipainopakkauksiin on merkitty vikonpdivdt, jotta
sinun on helpompi muistaa tablettien ottaminen.

Kuinka paljon tablette ja otetaan

- Suositeltu annos on yksi Zumenon-tabletti kerran paivassa.

- Ladkari miarad vaihdevuosioireidesi hoitoon pienimmén tehokkaan annoksen, jota kidytetddn vain
niin kauan kuin sithen on tarvetta. Keskustele lddkérin kanssa, jos timé annos on mielestési lian
korkea tai matala.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kiaytdt Zumenon-valmistetta. Sinun on ehka
lopetettava Zumenon-valmisteen kayttd 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta veritulppariskin pienentdmiseksi
(ks. kohta 2 “Laskimotukokset (tromboosi)””). Kysy ladkariltdsi, milloin voit taas aloittaa Zumenon-
valmisteen kayton.

Jos otat enemméin Zume non-table tteja kuin sinun pitéis i

Pahoinvomtia, uneliaisuutta, huimausta, vuotoa tai oksentelua voi ilmeté. Jos olet ottanut lian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd laékériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zumenon-table tteja

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Jos unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, ota seuraava annos
seuraavana piivini normaalisti. Ali ota unohtunutta tablettia. Ali ota kaksinkertaista annosta.
Lépéisyvuotoa tai tiputtelua voi esiintyéd, jos unohdat annoksen.

Jos lopetat Zume non-tablettien kiyton
Keskustele lddkérin kanssa ennen Zumenon-tablettien kayton lopettamista.

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

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

Hormonikorvaushoitoa kéyttivilld naisilla seuraavia sairauksia on esiintynyt useammin verrattuna naisiin,

jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa:

- rintasyopa

- kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endometriumsydpa)

- munasarjasyopa

- veritulppa alaraajoissa tai keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia)

- sydinsairaudet



- aivohalvaus
- mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.
Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu valmisteen kdyton yhteydessé:

o Yleiset (enintddn 1 potilaalla 10:std): panonnousu tai lasku, pddnsérky, vatsakipu, pahoinvointi,
ihottuma, kutina, lipdisyvuoto ja tiputteluvuoto.

e Melko harvinaiset (enintddn I potilaalla 100:sta): emittimen hiivasienitulehdus, yliherkkyys,
masentuneisuus, heitehuimaus, nidkokyvyn héiriét, syddmen tykytys, dyspepsia (yldvatsavaivat),
sappirakkotauti, kyhmyruusu (erythema nodosum), nokkosihottuma, rintojen kipu ja arkuus, turvotus.

e Harvinaiset (enintddn I potilaalla 1 000:sta): ahdistuneisuus, libidon (sukupuolivietin) muutokset,
migreeni (jos sinulla on migreenityyppistd padnsirkyd ensimmdisti kertaa, lopeta Zumenon-valmisteen
ottaminen ja kddnny ladkarin puoleen vilittdméisti), piilolasien sopimattomuus, ilmavaivat, oksentelu,
likakarvaisuus (hirsutismi), akne, lihaskrampit, kivuliaat kuukautiset (dysmenorrea), emétinvuoto,
kuukautisia edeltdva oireyhtyméd (PMS), rintojen koon kasvu, uupumus.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu estradiolihoidon kiytén yhteydessi (esiintymistiheys
tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

Rintasyopd, estrogeeniriippuvaiset hyvén- ja pahanlaatuiset kasvaimet, esim. kohdun limakalvon
(endometriumin) sy0pd, munasarjasyopd, leiomyooman (hyvénlaatuinen kasvain esimerkiksi kohdussa)
suureneminen, mahdollinen dementia yli 65-vuotiailla, lihasten nykiminen (korea), epilepsian
paheneminen, aivohalvaus, veritulppa valtimossa eli dkillinen rintakipu ja sydininfarkti (valtimoperdinen
tromboembolia), veritulppa alaraajan tai lantion alueella ja keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia,
ks. lisitietoa kohta ”Zumenon-valmisteen vaikutus syddmeen ja verenkiertoon™), haimatulehdus (naisilla,
joilla on tiettyjen verenrasvojen pitoisuus veressd normaalia suurempi (hypertriglyseridemia)),
ruokatorven refluksitauti, maksan toiminnan muutokset, joihin toisinaan Littyy keltaisuutta (jos huomaat
ihon tai silmédnvalkuaisten keltaisuutta, lopeta Zumenon-tablettien ottaminen ja kidnny ldékérin puoleen
vilittdmasti), angioedeema (paikallinen ihoturvotus kasvoissa ja niclussa, voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia), punaiset tai ruskeat ldiskét iholla (erythema multiforme), purppurat ldiskét tai taplit
ihossa (vaskulaarinen purppura), maksaldiskét, virtsankarkailu, rintojen rakkulamuutokset (fibrokystiset
muutokset).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Zumenon-valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zume non sis dltii

- Vaikuttava aine on estradioli (estradiolihemihydraattina). Yksi tabletti sisdltdd 2 mg estradiolia.

- Muut aineet ovat laktoosi, hypromelloosi, maissitirkkelys, vedetdn kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti, kalvopdéllys (hypromelloosi, makrogoli 400, talkki, variaineet E171 ja E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, kaksoiskupera, tillenpunainen tabletti, jonka toisella puolella 379; halkaisija 7 mm.
Pakkauskoot: 1x28 tai 3x28 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst
Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Zumenon® 2 mg filmdragerad table tt
estradiol

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

information som ir viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zumenon ar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Zumenon
Hur du anvinder Zumenon

Eventuella biverkningar

Hur Zumenon ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SRR e e

1. Vad Zumenon ir och vad det anvinds for

Zumenon hor till en grupp likemedel som kallas hormonerséttningsbehandlingar. Likemedlet innehaller
estradiol, som &r en typ av dstrogenhormon som padminner mycket om det som produceras i kvinnans
dggstockar. Estradiolet som finns i Zumenon &r vixtbaserat dstrogen.

Zumenon anvénds for

- behandling av klimakteris ka symtom. Under 6vergdngsaldern minskar méngden ostrogen i
kvinnans kropp och det kan fororsaka olika symtomen. Symtomen varierar fran kvinna till kvinna.
De kan omfatta hettande ansikte, hals och brostkorg (virmevallningar), svettning under natten,
somnsvérigheter, torr slida och urineringsproblem. Zumenon lindrar dessa klimakteriska symtom.
Zumenon foéreskrivs endast om besviren ger betydande problem i det dagliga livet.

- Zumenon &r lAmpligt for kvinnor som har passerat klimakteriet, nir minst 6 manader har gétt sedan
deras sista naturliga menstruation. Zumenon kan borjas for kvinnor som byter fran
standardhormonersattningsbehandling (cyklisk eller sekventiell) pa likarordination.

- forebyggande av benskorhet (osteoporos). Efter 6vergangsaldern drabbas vissa kvinnor av
benskdrhet (osteoporos). Diskutera alla tdnkbara behandlingsalternativ med likare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) p.g.a. benskorhet och andra likemedel inte passar for
dig, kan du anviinda Zumenon for att férebygga benskorhet efter 6vergangséldern.

Hur Zumenon verkar
Estradiolet i Zumenon ersétter dstrogenet som dina dggstockar producerade fran puberteten till
klimakteriet och kontrollerar de klimakteriska symtomen. Estradiolet skyddar ocksa mot benskorhet.

Kvinnor vars livmoder inte bortopererats ska vanligen ta ndgon form av gulkroppshormon, progestin (t.ex.
dydrogesteron). For dessa kvinnor kan anviandning av hormonerséttningsbehandling med enbart 6strogen
leda till onormal tillvixt av livmoderslemhinnan. Dydrogesteron forebygger tillvixt av
livmoderslemhinnan.



Estradiol som finns i Zumenon kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte nimns
i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Zumenon

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvéndningen av hormonerséttningsbehandling innebér risker som ska beaktas vid beslutet att paborja
behandling eller fortsdtta en pdgdende behandling.

Erfarenheten dr begrédnsad ndr det giller behandling av kvinnor vars menstruation har upphort i fortid
(p.g.a. att dggstockarna slutat fungera eller bortopererats). Om du tillhér den gruppen kan riskerna med
hormonersattningsbehandling vara annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du borjar med (aterupptar) hormonersattningsbehandlingen, kommer din likare att friga om din
egen och din familjs sjukdomshistoria. Lékaren kommer kanske att gora en allmidn medicinsk
undersokning. Detta kan omfatta undersokning av brosten och/eller gynekologisk undersokning,

Nir du har paborjat behandling med Zumenon, ska du ga pa regelbundna likarkontroller (minst en gang
per ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med likaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.
Ga pa salining for brostcancer regelbundet enligt Idkarens rekommendationer. Likaren talar om for sig hur
ofta du ska genomga dessa undersokningar.

Anviind inte Zumenon om nigot av foljande giller dig. Om du &r oséker pd ndgon punkt, tala med
likare eller apotekspersonal innan du borjar ta Zumenon.

Anvind inte Zumenon

- om du &r allergisk mot estradiol eller nigot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

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

- om du har éstrogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det
finns misstanke om séddan cancer

- om du har blodning fran slidan av okénd orsak

- om du har tillviixt av livmoderslemhinnan som inte behandlas (endometrichyperplasi)

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (ventrombos) t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

- om du har koagulations rubbning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom som orsakad av blodproppar i artidrerna, t.ex.
kirlkramp, stroke (slaganfall) eller hjartinfarkt

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

- om du har en séllsynt, arftlig sjukdom som kallas porfyri

- om du &r eller tror att du kan vara gravid.

Om nagot av ovanstdende drabbar dig for forsta gdingen medan du anvdnder Zumenon, ska du sluta
anvanda Zumenon och omedelbart kontakta ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du paborjar behandlingen om du har eller har haft ndgot av foljande problem eller

om négot av dessa tillstdnd har forsvarats under graviditet eller tidigare hormonerséttningsbehandling. De

kan aterkomma eller férvirras under behandling med Zumenon. Om det skulle intrdffa ska du gora titare

kontroller hos lékare.

- godartad livmoderslemhinnetumér innanfor livmodern (muskelknutar i livmodern eller leiomyom)

- tillvéxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller onormal tillvixt av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi)

- riskfaktorer for blodpropp (tromboemboliska storningar), se ’Blodpropp i ven (trombos)”



- riskfaktorer for dstrogenberoende cancer, t.ex. néra slikting (mamma, syster, mormor eller farmor)
som har haft brostcancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom t.ex. godartad levertumor

- diabetes

- gallstenar

- migrén eller kraftig huvudvark

- sjukdom i immunsystemet som paverkar flera organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- krampanfall (epilepsi)

- astma

- sjukdom som paverkar trumhinnan och hdrseln (otoskleros)

- mycket hoga blodfettvarden (hypertriglyceridemi)

- vatskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt och forvirvat angioddem.

Sluta ta Zumenon och upps 6k genast likare om du mirker nigot av foljande medan du far
hormonersittningsbehandling:
- nagot av tillstinden som ndmns i avsnittet ” Anviand inte Zumenon”
- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Detta kan vara tecken pa ndgon leversjukdom.
- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller far svérigheter att svilja eller ndsselutslag
tillsammans med andningssvarigheter vilket kan vara tecken pa angioddem.
- mycket hogt blodtryck (symtom kan vara huvudvirk, trotthet, yrsel)
- migranliknande huvudvérk for forsta gangen
- om du blir gravid
- om du far symtom pé blodpropp, som
o smértsam svullnad och rodnad pé benen
o plotslig brostsmérta
o andningssvarigheter.
For ytterligare information, se ”Blodpropp i ven (trombos)”.

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

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan (e ndometriehyperplasi) och cancer i livmode rslemhinnan
Kvinnor vars livmoder inte bortopererats och som far hormonersittningsbehandling med enbart dstrogen
har hogre risk for onormal tillvixt av livmoderslemhinnan och livmoderslemhinnecancer. Intag av
gulkroppshormon (progestin som dydrogesteron) vid sidan om 6strogen under minst 12 dagar per
menstruationscykel pa 28 dagar minskar denna 6kade risk. Om din livmoder inte har bortopererats, ska din
lakare ordinera progestin tillskott &t dig. Tala med din likare om du kan ta Zumenon utan progestin om
din livmoder har bortopererats.

Genombrottsblodning eller flickblodning

En del kvinnor kan fa genombrottsblodning eller flickblodning under de forsta behandlingsménaderna.
Kontakta din likare, om genombrottsblodningen eller flickblédningen blir utdragen eller borjar senare
under behandlingens lopp eller om blodningarna fortsétter efter avslutad behandling, eftersom din likare
kanske vill utreda orsakerna till blodningarna. Detta kan omfatta provtagning pa livmoderslemhinnan for
att undersoka om du har livmoderslemhinnecancer.

Jdamforelse



Av kvinnor 1 &ldern 50—65 i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor, vars livmoder inte bortopererats och som inte
far hormonerséttningsbehandling, kommer att f4 diagnosen livmoderslemhinnecancer.

Av kvinnor 1 dldern 5065 &r, vars livmoder inte bortopererats och som far hormonersittningsbehandling
med enbart Ostrogen, dr antalet 10-60 av 1 000 anvéndare (dvs. 5-55 extra fall) beroende pa dosen och
hur linge likemedlet tas.

Brostcancer

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

Jamforelse

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

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen 15 ar, kommer 16—17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestageni 5 ar, kommer det att intréffa 21 fall
pa 1 000 anvindare (dvs. 48 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder 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 &r kommer 34 fall pa 1 000
anviandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

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

Kontrollera dina brist re gelbundet. Kontakta liikare om du upptiicker fordndringar som:
o indragningar eller gropar i huden

o forédndringar av brostvéartan
o kndlar du kan se eller kidnna.
Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer séllsynt 4n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestogen har forknippats med en latt forhojd risk for
dggstockscancer.

Jdamforelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stdllas pd omkring 2 kvinnor av2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Piaverkan av Zumenon pa hjirta och blodcirkulation

Blodpropp i ven (trombos)

Hormonerséttningsbehandling okar risken for blodproppar i vener 1,3—3-faldigt, speciellt under det
forsta behandlingsaret.

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

Risken att f& blodpropp i en ven 6kar med aldern och om négot av foljande géller dig. Informera din
lakare om nigot av foljande géller dig:

- du anvdnder Ostrogen



- du kan inte g eller st under en lingre tid pa grund av en operation, skada eller sjukdom (forlingd
immobilisering). Se avsnitt 3, ”Om du behdver opereras”.

- du har mycket 6vervikt (BMI 6ver 30 kg/m?)

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

- du eller ndgon néra slikting har haft blodpropp iben, lunga eller ndgot annat organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer

- du ér gravid eller har nyligen fétt barn.

Symtomen pa blodpropp beskrivs i avsnittet ’Sluta ta Zumenon och uppsok genast likare”.

Jamforelse

Av kvinnor i 50-arsdldern, som inte far hormonerséttningsbehandling, forvéntasi genomsnitt 4—7 av

1 000 fa blodpropp ien ven under en 5-arsperiod.

Av kvinnor i 50-arsaldern, som far hormonerséttningsbehandling med 6strogen och progestin i mer dn 5
ar, forvantas i genomsnitt 9—-12 av 1 000 anvindare fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 5 extra fall).

Av kvinnor 1 50-&rséldern, vars livmoder har bortopererats och som far hormonerséttningsbehandling med

enbart Ostrogen i mer dn 5 r, forvéntas i genomsnitt 5—8 av 1 000 anvéndare f4 en blodpropp i en ven
(dvs. 1 extra fall).

Om du far smértsam svullnad i benen, plotslig brostsmérta eller andningssvarigheter:

-> upps ok genast likare

- avsluta hormonersittningsbehandlingen tills din likare séiger att du kan fortsétta.
Detta kan vara tecken pa blodpropp.

Hjérts jukdom (hjirtinfarkt)

Det finns inga bevis pd att hormonersattningsbehandling forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor &ver 60 &r som tar hormonerséttningsbehandling med Ostrogen-progestin &r risken for att
utveckla hjirtsjukdom négot hogre dn for dem som inte tar hormonerséttningsbehandling.

Okad risk for hjirtsjukdom har inte konstaterats hos kvinnor vars livmoder bortopererats och som far
hormonersittningsbehandling med enbart dstrogen.

Risken for hjartsjukdom okar markant med éldern. Antalet ytterligare fall av hjértsjukdom p.g.a.
hormonersattningsbehandling med dstrogen och progestin dr mycket litet hos friska kvinnor nira
klimakteriet. Antalet ytterligare fall 6kar med aldern.

Om du far brostsmérta som sprider sig till armar och nacke:

- upps ok genast likare

- avsluta hormonersittningsbehandlingen tills din likare siger att du kan fortsétta.
Detta kan vara tecken pa hjirtinfarkt.

Stroke

Risken for stroke &r cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar hormonerséttningsbehandling jamfort med
dem som inte gor det. Antalet fall av stroke pa grund av anvidndning av hormonerséttningsbehandling Skar
med aldern.

Relativ risk for anvéndare jamfort med icke-anvindare fordndras inte med aldern eller med tiden efter
klimakteriet.

Risken for stroke 6kar markant med aldern. Detta betyder att den 6vergripande risken for stroke hos
kvinnor som far hormonerséttningsbehandling Skar med aldern.

Jamférelse



Av kvinnor 1 50-&rséldern, som inte far hormonerséttningsbehandling, foérvéntasi genomsnitt 8 av 1 000 fa
stroke under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arsaldern, som far hormonerséttningsbehandling i mer &dn 5
ar, forvintas genomsnitt 11 av 1 000 anvidndare fé stroke (dvs. 3 extra fall).

Om du far svar, of6rklarlig huvudvirk eller migran (med eller utan synstérningar):

- upps ok likare sa snart som majligt

- avsluta hormonersittningsbehandlingen tills din likare siger att du kan fortsétta.
Detta kan vara ett tidigt varningstecken pa stroke.

Andra sjukdomar

Anvéndning av hormonerséttningsbehandling forhindrar inte minnesstorningar. Risken for minnesstorning
(demens) har konstaterats vara ndgot hogre hos kvinnor som borjar anvinda hormonerséttningsbehandling
efter fyllda 65 ar. Radgor med din likare.

Tala om for din likare om du har eller har haft nagot av féljande medicinska tillstdnd. Din likare behdver
uppfolja dig ndrmare under behandlingen:

- hjartsjukdom

- nedsatt njurfunktion

- hdgre nivaer 4n normalt av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi).

Zumenon ér inte ett preventivmedel och ska inte anvéndas av kvinnor som kan fa barn.
- Radfraga din likare.

Andra likemedel och Zumenon
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,
dven receptfria sddana, vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.

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

- like me del mot e pilepsi, t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin

- like me del mot tuberkulos, t.ex. rifampicin, rifabutin

- like me del mot HI'V-infe ktion, t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin och efavirenz

- naturpreparat som innehdller Johannes ort (Hypericum perforatum)

Hormonersittningsbehandling kan paverka hur andra likemedel verkar:

- epilepsilikemedel (lamotrigin), samtidig anvindning kan leda till fler krampanfall

- hepatit C-virus (HCV)-kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan
dasabuvir sédvél som behandlingen glekaprevir/pibrentasvir kan orsaka férhojda
leverfunktionsvérden i blodprovsresultat (6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvdnder
kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Zumenon innehéller estradiol
istillet for etinylestradiol. Det ér inte ként huruvida en dkning av ALAT-leverenzym kan intréffa
vid anvdndning av Zumenon tillsammans med denna HCV -kombinationsbehandling.

Farligt hoga halter av foljande likemedel i blodet kan férekomma under behandling med Zumenon:
- takrolimus, ciklosporin (anvénds t.ex. efter organtransplantationer)

- fentanyl (smértstillande likemedel)

- teofyllin (mot astma och andra andningsproblem).

Darfor kan noggrann likemedelsuppfoljning under en lingre tid och dosminskning kravas.

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

Laboratorieprov



Om du behover ta blodprov ska du informera likaren eller laboratoriepersonalen att du anvinder
Zumenon, eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Zumenon med mat och dryck
Zumenon kan tas med eller utan mat.

Barn
Zumenon far endast anvindas av kvinnor som har passerat klimakteriet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Zumenon &r avsett endast for kvinnor i klimakteriet.
Ta inte Zumenon om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid,
- sluta ta Zumenon och upps ok genast likare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inverkan av Zumenon pa korféormagan och formégan att anvinda maskiner har inte studerats. Inverkan ar
osannolik.

Zumenon inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Zumenon

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Niér du kan bérja ta Zumenon

Du kan bérja ta Zumenon vilkken dag som helst

- om du inte for tillfillet far ndgon hormonerséttningsbehandling

- om du byter fran en fortlopande kombinationshormonersittningsbehandling. Detta betyder att du
varje dag tar en tablett eller anvander ett plaster som innehéller bade 6strogen och
gulkroppshormon, progestin.

Du ska borja ta Zumenon dagen efter menstruationscykeln pd 28 dagar

- om du byter fran en cyklisk eller sekventiell hormonerséttningsbehandling. Detta betyder att du tar
en tablett eller anvander ett plaster som innehaller dstrogen under den forsta delen av din
menstruationscykel. Efter detta tar du en tablett eller anvinder ett plaster som innehéller bade
ostrogen och gulkroppshormon, progestin, iupp till 14 dagar.

Hur du tar dettalikemedel

- Svilj tabletten med vatten.

- Tabletterna kan tas med eller utan mat.

- Forsok ta tabletten vid ungefiar samma tidpunkt varje dag. Pa detta sétt &r mdngden medicin som
verkar i din kropp jimn under hela dygnet. Detta hjdlper dig ocksé att komma ihdg att ta dina
tabletter.

- Ta en tablett varje dag utan paus mellan forpackningarna. Veckodagarna har mérkts ut pa
blisterkartorna. Detta gor det littare for dig att komma ihdg nér du ska ta tabletterna.

Hur mycket likemedel du ska ta
- Rekommenderad dos dr en Zumenon tablett dagligen.



- Din Iikare ordinerar ligsta effektiva dos som ger symtomlindring och sé kort behandlingstid som
mojligt. Diskutera med likaren om du tycker att dosen &r for hog eller lag.

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela personalen att du anvinder Zumenon. Du kan behdva avbryta
anvéndningen av Zumenon under 4—6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp (se
avsnitt 2, ”Blodpropp i ven (trombos)”). Fraga likaren nér det dr limpligt att borja anvéinda Zumenon
igen.

Om du har tagit for stor méngd av Zumenon

Du kanuppleva illaméende, somnighet, yrsel, blodningar eller krakningar. Om du fatt i dig for stor méngd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Zumenon

Ta den glomda tabletten sd snart du kommer ithdg. Om det har gétt 6ver 12 timmar sedan du borde ha tagit
tabletten, hoppa 6ver den glomda tabletten och ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos. Genombrottsblodning eller stinkblodning kan férekomma om du missar en dos.

Om du slutar att ta Zumenon
Sluta inte attta Zumenon utan att ha talat med din ldkare forst.

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

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

Kvinnor som far hormonerséttningsbehandling har en nagot 6kad risk for foljande sjukdomar:

- brostcancer

- onormal tillvixt av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller livmoderslemhinnecancer

- dggstockscancer

- blodpropp 1 vener i ben eller blodpropp i lungor (ventromboemboli)

- hjartsjukdom

- stroke

- mdjlig minnesforlust, om behandling med hormonerséttningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.
Se avsnitt 2 for ytterligare information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar har rapporterats:

e Vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 100 anvindare): 6kad eller minskad vikt, huvudvérk,
magbesvir, illamdende, hudutslag, klada, genombrottsblodning och flackblodning.

o  Mindre vanliga (kan forekomma hos fdrre dn 1 av 100 anvindare): jastinfektion 1 slidan,
overkénslighetsreaktioner, depression, svindel, synstérningar, hjirtklappning, dyspepsi,
galblasesjukdom, knolros (erythema nodosum), nédsselutslag, smérta/6mhet i brosten, svullnad.

o Sdllsynta (kan forekomma hos fdrre dn 1 av 1000 anvindare): dngest, forandringar i libido
(sexlusten), migrdn (om du far migranliknande huvudvérk for forsta gangen, sluta ta Zumenon och
uppsdk genast likare), irritation 1 6gonen i samband med anvidndning av kontaktlinser, luftbesvir,
krakningar, harighet (hirsutism), akne, muskelkramp, menstruationssmértor (dysmenorré),
vaginalflytning, PMS symtom, brostforstoring, trétthet.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av estradiolbehandling (ingen kdnd
frekvens, kan inte berdknas fran tillgingliga data):



Brostcancer, dstrogenberoende godartade och elakartade tumdrer, t.ex. cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet), dggstockscancer, forstoring av leiomyomet (godartad tumoér t.ex. i livmodern), mojlig
demens i patienter over 65 ar, muskelkramper (korea), forsvarad epilepsi, hjarnslag, blodproppar i artér
dvs. plotslig brostsmirta och hjartinfarkt (artdrtromboemboli), blodproppar i benen eller bickenomradet
och i lungorna (ventromboemboli, se avsnittet "Paverkan av Zumenon pé hjirta och blodcirkulation” for
ytterligare information), bukspottkortelinflammation (hos kvinnor med hdga halter av vissa blodfetter
(hypertriglyceridemi)), gastroesofageal refluxsjukdom, dndringar i leverfunktion ibland med gulfargning
av huden (om du mérker gulfirgning av huden eller 6gonvitorna, sluta ta Zumenon och uppsok genast
likare), angioddem (svullnad runt ansiktet och svalget, som kan orsaka andningssvarigheter), roda eller
bruna flickar pa huden (erythema multiforme), lilaaktiga flickar eller prickar pa huden (vaskuldr purpura),
leverflackar i huden, urininkontinens, fibrocystiska brostforédndringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Zumenon ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
med likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér estradiol som estradiolhemihydrat. En tablett innehéller 2 mg estradiol.

- Ovriga innehallsimnen ir laktos, hypromellos, majsstirkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat, filmdragering (hypromellos, makrogol 400, talk och fargimnen E171 och E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, tegelrdd tablett med 379 pa ena sidan; diameter 7 mm.
Forpackningsstorlekar: 1x28 eller 3x28 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst
Nederldnderna
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