Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ESTRAMON® comp 2 mg/1 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Estradiol (als Hemihydrat), Norethisteronacetat

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beeinhaltet:

Wie ist ESTRAMON® comp einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist ESTRAMON® comp aufzubewahren?
Weitere Informationen

ooproN

Was ist ESTRAMON® comp und
wofiir wird es angewendet?

ESTRAMON® comp ist ein Arzneimittel, welches die
Hormone Ostrogen (Estradiol) und Gestagen (Norethi-
steronacetat) enthlt. Es gleicht den Mangel an Ostrogenen
aus und fuhrt somit zu einer Linderung lhrer Beschwerden
(wie z. B. Hitzewallungen) sowie zu einem verminderten
Auftreten einer Osteoporose.

Es wird angewendet

e zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden
(wie z. B. Hitzewallungen) durch einen Mangel an
Ostrogenen bei Frauen, deren letzte Periodenblutung
(Menopause) mehr als 1 Jahr zurlickliegt.

zur Vorbeugung einer Osteoporose bei Frauen nach
der Menopause, bei denen ein hohes Risiko flr zu-
kunftige Knochenbriiche besteht und die andere zu
diesem Zweck angewendete Arzneimittel nicht ver-
tragen haben oder nicht anwenden diirfen.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei der Behandlung
von Frauen Uber 65 Jahre vor.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von ESTRAMON® comp beachten?

ESTRAMON® comp darf nicht eingenommen
werden,

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Estradiol,

Norethisteronacetat oder einen der sonstigen Bestand-

teile von ESTRAMON® comp sind

wenn Sie Brustkrebs haben oder friiher hatten bzw.

wenn ein entsprechender Verdacht besteht

e wenn Sie einen bésartigen Tumor haben, dessen

Wachstum durch Zufuhr von Ostrogenen angeregt wird,

oder bei einem entsprechenden Verdacht (z. B. Krebs

der Gebarmutterschleimhaut)

wenn bei Ihnen eine Vaginalblutung besteht, deren

Ursache noch nicht geklart ist

wenn bei lhnen eine unbehandelte tibermaBige Ver-

dickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometrium-

hyperplasie) besteht

wenn eine lhrer Venen durch einen Blutpfropf blockiert

ist oder friiher blockiert war (tiefe Venenthrombose oder

Lungenembolie)

e wenn Sie an einer Blutgerinnungsstorung leiden, z. B.

Antithrombin-, Protein-C- oder Protein-S-Mangel

wenn bei lhnen eine Arterie durch einen Blutpfropf

blockiert ist oder vor kurzem blockiert war, z. B. An-

gina pectoris (Herzkrampfe aufgrund eines Sauerstoff-

mangels) oder Herzinfarkt

e wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden oder bei
zurlickliegenden Lebererkrankungen. Sie diirfen ESTRA-
MON® comp nicht anwenden, solange sich wichtige
Leberwerte nicht normalisiert haben.

e wenn Sie an einer Stoffwechselerkrankung mit St6-
rung des roten Blutfarbstoffs leiden (Porphyrie).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
ESTRAMON® comp ist erforderlich

Die Einnahme von ESTRAMON® comp sollte nur zur Be-
handlung solcher Beschwerden begonnen werden, welche
die Lebensqualitat beeintrachtigen. In jedem Fall sollte lhr
Arzt mindestens 2-mal jahrlich eine sorgfaltige Abschat-
zung von Nutzen und Risiken der Behandlung vornehmen.
Die Behandlung mit ESTRAMON® comp sollte nur so lan-
ge fortgefihrt werden, wie der Nutzen die Risiken Uber-
wiegt.

Medizinische Untersuchungen/Kontrolluntersuchungen
Vor Beginn einer Hormonersatztherapie (HRT) und in re-
gelméBigen Abstanden danach wird Ihr Arzt feststellen,
ob die Behandlung fiir Sie geeignet ist. Dies schlieBt eine
Erfassung aller Krankheiten in Ihrer Vorgeschichte und
bei nahen Verwandten sowie eine entsprechende arzt-
liche Untersuchung ein. Sie sollten regelmaBig lhre Briiste
untersuchen und lhrem Arzt jede Veranderung mitteilen.
Die Untersuchungen, einschlielich Mammographie, sollten
entsprechend der gegenwartig Ublichen Vorsorgepraxis
und vor dem Hintergrund Ihrer persdnlichen Gesundheits-
situation durchgefiihrt werden.

Bevor Sie mit der Anwendung von ESTRAMON® comp

beginnen, soliten Sie Ihren Arzt informieren, wenn Sie

eine der folgenden Krankheiten haben oder hatten

¢ gutartige Geschwulst der Gebarmutter (Uterusmyom,

auch Fibrom genannt)

eine Erkrankung, bei der sich die Gebdrmutterschleim-

haut auch auBerhalb der Gebarmutter ansiedelt, z. B.

in der Beckenhohle (Endometriose)

bei einem erhohten Risiko einer Blutgerinnungsstérung

(Thrombose, Venenthrombose, Lungenembolie) be-

steht (siehe ,,HRT und Thrombosen®)

erhdhtes Risiko fir einen 6strogenabhangigen Tumor,

z. B. wenn eines Ihrer nahen Familienmitglieder (Mutter,

Schwester oder Tochter) Brustkrebs hat

¢ hoher Blutdruck

eine Lebererkrankung, z. B. gutartige Lebergeschwulst

(Leberadenom)

Diabetes mit oder ohne GefaBbeteiligung

Gallensteine

Migrane oder (starke) Kopfschmerzen

systemischer Lupus erythematodes (eine Erkrankung

des Immunsystems)

¢ eine lGberméBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie)

¢ Epilepsie

e Asthma

e Otosklerose (eine erbliche Form von Schwerhdrigkeit)

Eine engmaschige Uberwachung lhres Gesundheits-
zustandes ist erforderlich, wenn bei Ihnen eine der oben
genannten Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder
friher vorlag bzw. sich wéhrend einer Schwangerschaft
oder einer zurlickliegenden Hormonbehandlung ver-
schlechtert hat.

Wenn Sie ESTRAMON® comp bereits einnehmen und
die betreffende Erkrankung sich verschlechtert,
miissen Sie lhren Arzt dariiber informieren.

Beenden Sie die Anwendung von ESTRAMON® comp

sofort,

wenn eine der unter Abschnitt ,ESTRAMON® comp darf

nicht eingenommen werden“ genannten Erkrankungen

auftritt oder eine der folgenden Situationen eintritt:

¢ |hre Haut verfarbt sich gelb (Gelbsucht) oder lhre
Leberfunktion verschlechtert sich

¢ |hr Blutdruck erhéht sich plétzlich deutlich

¢ Sie bekommen erstmalig migrédneartige Kopfschmer-
zen

¢ Sie werden schwanger

Hinweis: ESTRAMON® comp ist kein Verhitungsmittel
und bietet keinen Schutz vor einer Schwangerschaft.

Welche Risiken kénnen bei der Anwendung von
ESTRAMON® comp auftreten?

Krebs der Gebdrmutterschleimhaut

Wenn Ostrogene langfristig ohne Zusatz eines Gestagens
bei Frauen mit Gebarmutter angewendet werden, steigt
das Risiko flir einen Krebs der Gebarmutterschleimhaut.
Um dieses Risiko zu vermindern, sollten die Ostrogene
mit einem Gestagen kombiniert werden. ESTRAMON®
comp enthélt diese Kombination.

Zwischenblutungen

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kénnen un-
regelmaBige Blutungen aus der Scheide auftreten (Durch-
bruch- oder Schmierblutung). Wenn diese Schmierblu-
tungen langer als ein paar Monate andauern, erst nach

Was ist ESTRAMON® comp und wofir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von ESTRAMON® comp beachten?
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ein paar Monaten einsetzen oder nach Beendigung der
Einnahme von ESTRAMON® comp weiter bestehen, sollten
Sie lhren Arzt so bald wie mdglich informieren.

Hormonersatztherapie (HRT) und Brustkrebs

In klinischen Studien wurde bei Frauen, die Uber mehrere
Jahre Ostrogene oder Ostrogen-Gestagen-Kombinationen
angewendet haben, ein erhohtes Brustkrebsrisiko festge-
stellt. Das Risiko steigt mit der Behandlungsdauer einer
HRT an, scheint jedoch 5 Jahre nach Beendigung der
Behandlung wieder auf das Grundrisiko zurtickzukehren.
Bei Frauen, die ein Kombinationspraparat zur HRT an-
wenden, besteht ein geringfligig héheres Risiko flr Brust-
krebs als bei Frauen, die Ostrogene allein einnehmen.
Wenn bestimmte Verénderungen in lhren Bristen auf-
treten, missen Sie lhren Arzt aufsuchen. Er wird Ihnen
mehr darliber sagen.

HRT und Ovarialkarzinom

In einigen Studien wurde bei Frauen, die langer als 5 bis
10 Jahre Ostrogene angewendet haben, von einem er-
hoéhten Ovarialkarzinomrisiko berichtet. Es wird darauf
hingewiesen, dass eine langfristige Einnahme von Ostro-
genen in Kombination mit Gestagenen ein &hnliches oder
geringeres Risiko bergen kann.

HRT und Thrombosen

Das Risiko fiir eine Venenthrombose ist gréBer,

e wenn Sie oder einer lhrer nahen Verwandten in lhrer

oder seiner Vorgeschichte eine Venenthrombose hatte

oder an Blutgerinnungsstérungen leidet

wenn Sie Ostrogene anwenden

mit zunehmendem Alter

wenn Sie Krebs haben

wenn Sie starkes Ubergewicht haben

wahrend einer Schwangerschaft oder der Zeit unmittel-

bar nach der Geburt lhres Kindes

e wenn Sie an einem systemischen Lupus erythematodes
leiden (eine Stérung des Immunsystems)

Die Bedeutung von Krampfadern flir das Auftreten einer
Venenthrombose ist unklar.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn eine dieser
Situationen auf Sie zutrifft. Wenn Sie Antikoagulanzien
anwenden, miissen die Risiken und der Nutzen einer
HRT sorgfiltig gegeneinander abgewogen werden.

Es gibt Situationen, in denen das Risiko einer Venen-

thrombose voribergehend erhéht ist:

¢ nach Unféllen

e wahrend einer groBeren Operation

¢ wenn Sie lange Zeit immobilisiert sind (z. B. wenn Sie
Bettruhe einhalten mussen)

In diesen Situationen kdnnte es notig sein, dass Sie die
Einnahme von ESTRAMON® comp voriibergehend unter-
brechen. Sie mussen die Einnahme 4-6 Wochen vor einer
geplanten Operation abbrechen. Die Behandlung sollte
gegebenenfalls erst wieder aufgenommen werden, wenn
Ihre Bewegungsféhigkeit vollstédndig wiederhergestellt ist.

Informieren Sie daher bitte lhren Arzt, dass Sie eine
HRT anwenden, wenn eine der oben erwahnten Situ-
ationen eintritt.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn wahrend der
Anwendung von ESTRAMON® comp schmerzhafte
Schwellung eines Beins, plétzlicher Schmerz im
Brustkorb oder Atemnot auftreten. Dies kdnnte ein
Anzeichen einer Venenthrombose oder einer Lungen-
embolie sein; in diesem Fall missen Sie die Einnahme
von ESTRAMON® comp sofort beenden.

In klinischen Studien wurde gezeigt, dass die Anwendung
von Arzneimitteln zur HRT im Vergleich zur Nicht-Anwen-
dung mit einem 1,3- bis 3-fach erhdhten Risiko fiir eine
Venenthrombose (die Bildung eines Blutpfropfes in einer
der Bein- oder Lungenvenen bzw. einer anderen Vene im
Kérper) verbunden ist. Dieses zusatzliche Risiko ist im
1. Jahr der HRT am h&chsten.

HRT und Erkrankungen der HerzkranzgefaBe

Ein Nutzen fiir Erkrankungen des Herzens wurde bei An-
wendung von Arzneimitteln zur HRT nicht gezeigt. Die
Anwendung von Arzneimitteln zur HRT hat keine giins-
tigen Auswirkungen auf die Herzkrankheiten. Das relati-
ve Risiko fiir koronare Herzkrankheiten ist wéhrend der
Einnahme von Ostrogenen in Kombination mit Gesta-
genen leicht erhéht. Die Anzahl der zusétzlichen Falle von
koronaren Herzkrankheiten steigt mit zunehmendem Alter.

HRT und das Risiko eines Schlaganfalls

Einige Studien haben gezeigt, dass das Risiko eines
Schlaganfalls wéhrend der Behandlung zur HRT mit Ostro-
genen in Kombination mit Gestagenen oder Ostrogenen
alleine bis um das 1,5-fache steigt.

Hypothyreose

Im Fall einer Schilddriisen-Hormonersatztherapie sollten
Sie wahrend der Einnahme von ESTRAMON® comp regel-
maBig Ihre Schilddrisenfunktion tiberwachen lassen, um
sicher zu stellen, dass lhre Schilddriisenhormonwerte im
zuldssigen Bereich liegen.

Angio6dem

Ostrogene kénnen die Symptome eines Angioddems ver-
ursachen oder verschlimmern, insbesondere bei Frauen,
die an hereditdrem Angioddem leiden.

HRT und sonstige Erkrankungszustéande

e Die Anwendung von ESTRAMON® comp kann eine
Flissigkeitsansammlung im Korper bewirken. Wenn
Sie an Funktionsstorungen des Herzens oder der
Nieren leiden, miissen Sie wéhrend der Anwendung
von ESTRAMON® comp liberwacht werden.

¢ In einigen Féallen kann es durch die Anwendung von
Ostrogenen zu einer erheblichen Erhéhung der Blut-
fettwerte kommen; dies kann in seltenen Fallen zu einer
Entztindung der Bauchspeicheldruse fiihren. Wenn bei
Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyceride) erhéht sind
(Hypertriglyceridamie), missen Sie wahrend der An-
wendung von ESTRAMON® comp Uberwacht werden.

e Die Anwendung von ESTRAMON® comp kann bei
Frauen, die nach dem 65. Lebensjahr eine HRT be-
gonnen haben, méglicherweise zu einem erhéhten
Risiko fiir das Auftreten einer Demenz flhren.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben
genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder friiher
einmal auf Sie zutraf.

Bei Einnahme von ESTRAMON® comp mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

ESTRAMONE® comp und andere Arzneimittel kdnnen einen
wechselseitigen Einfluss sowohl auf die Wirkungen als
auch auf die Nebenwirkungen haben.

Einige Arzneimittel kdnnen die Wirkung von ESTRAMON®

comp vermindern. Dies kann zu unregelméaBigen Blutungen

fihren. Dazu zahlen folgende Arzneimittel:

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie (wie z. B. Phenobarbital,
Phenytoin und Carbamazepin)

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin, Rifabutin)

¢ Arzneimittel gegen Infektionen (Nevirapin, Efavirenz,
Ritonavir, Nelfinavir, Rifampicin)

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hyperi-
cum perforatum) enthalten, kdnnen die Wirkung von
ESTRAMON® comp vermindern

¢ Phenylbutazon, ein Arzneimittel gegen Schmerzen
und Entziindungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Meprobamat, ein Arzneimittel gegen psychische Sto-
rungen

Arzneimittel, die Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilz-
infektionen) enthalten, kdnnen die Nebenwirkungen und
die Wirkung von ESTRAMON® comp erhéhen.

ESTRAMON® comp kann die Wirksamkeit oder Vertrag-

lichkeit anderer Arzneimittel beeinflussen, z. B.:

e Ciclosporin, ein Arzneimittel zur Unterdriickung des
Immunsystems

¢ Lamotrigin, ein Arzneimittel gegen Epilepsie

Laboruntersuchungen

Die Einnahme von Ostrogenen kann die Ergebnisse man-
cher Untersuchungen (Schilddriisenhormone, Glukose-
toleranz) beeinflussen. Wenn bei Ihnen eine Blutunter-
suchung ansteht, informieren Sie bitte den Arzt dariber,
dass Sie ESTRAMON® comp einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nehmen Sie ESTRAMON® comp nicht ein, wenn Sie
schwanger sind. Wenn Sie wahrend der Einnahme von
ESTRAMON® comp schwanger werden, sollten Sie die
Behandlung sofort abbrechen.

Stillzeit
Nehmen Sie ESTRAMON® comp nicht ein, wenn Sie stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

ESTRAMON® comp hat keinen Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von ESTRAMON® comp

ESTRAMON® comp enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
ESTRAMON® comp daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist ESTRAMON® comp einzu-
nehmen?

Nehmen Sie ESTRAMON® comp immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Ubliche Dosis ist:
Sie nehmen jeden Tag ohne Unterbrechung 1 Filmtablette
etwa zur gleichen Tageszeit ein.

Zur Behandlung von Wechseljahresbeschwerden wird
Ihr Arzt Ihnen die niedrigste wirksame Dosis verordnen
und die Behandlungsdauer so kurz wie mdéglich halten.

Behandlungsbeginn

Bei Frauen, die zuvor keine HRT angewendet haben,
oder bei Frauen, die von einer kontinuierlich-
kombinierten HRT wechseln, kann die Behandlung an
jedem beliebigen Tag begonnen werden.

Bei Frauen, die von einer zyklischen oder kontinuier-
lich-sequenziellen HRT wechseln, sollte die Behandlung
direkt am Tag nach Beendigung des vorherigen Zyklus
begonnen werden.

Behandlungsdauer

Sie sollten ESTRAMON® comp so kurz wie mdglich an-
wenden. Es ist wichtig, dass Sie sich an die Anweisungen
lhres Arztes halten. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn Sie die Behandlung friiher beenden méchten. Die
Notwendigkeit einer Hormonersatzbehandlung sollte in
Absprache mit lhrem Arzt in regelmaBigen Abstanden
beurteilt werden, und zwar mindestens 1-mal pro Jahr.

Wenn Sie eine gré6Bere Menge von ESTRAMON®
comp eingenommen haben, als Sie sollten

Suchen Sie lhren Arzt oder Apotheker auf, wenn Sie zu
viel ESTRAMON® comp eingenommen haben. Mégliche
Symptome einer Uberdosierung sind Ubelkeit und Er-
brechen.

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON® comp
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Filmtablette vergessen
haben, setzen Sie die Behandlung wie gewohnt fort, ohne
die vergessene Einnahme nachzuholen. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Film-
tablette vergessen haben. Das Vergessen einer Film-
tablette erhoht die Wahrscheinlichkeit von Durchbruch-
oder Schmierblutungen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann ESTRAMON® comp Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Haufigkeit von Nebenwirkungen:

Sehr héufig: mehr als 1 Behandelte von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelte von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Die haufigsten Nebenwirkungen wéhrend der Behandlung
mit ESTRAMON® comp sind unregelméaBige Blutungen
und Brustschmerzen oder Empfindlichkeit der Brust.

Infektionen
Héufig: Pilzinfektionen oder Entziindung in der Scheide

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

Haufigkeit nicht bekannt: schwere allergische Reaktion
(anaphylaktische Reaktion)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Wassereinlagerung (Flissigkeitsansammlung)

Psychiatrische Erkrankungen
Héufig: Depressionen oder Verschlechterung von De-
pressionen

Gelegentlich: Nervositat

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen, Migrane oder Verschlechterung
von Migréne

GefaBerkrankungen
Gelegentlich: oberflachliche Venenentziindungen in Ver-
bindung mit einer Thrombose

Selten: tiefe Venenentzlindungen in Verbindung mit einer
Thrombose, Lungenembolie

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haéufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Blahungen, Unwohl-
sein

Gelegentlich: Blahungen oder V6llegefuhl

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Haarausfall, vermehrte Gesichts- oder
Kérperbehaarung, Akne, Juckreiz, Nesselsucht

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen
Héufig: Rickenschmerzen, Krampfe in den Beinen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

Sehr hdufig: unregelmaBige Blutungen, Brustschmerzen
oder Empfindlichkeit der Brust

Héaufig: Flissigkeitsansammlungen in der Brust; VergréBe-
rung der Brust; Entstehung, Wiederauftreten oder Vergro-
Berung von gutartigen Geschwiilsten in der Gebarmutter

Allgemeine Erkrankungen
Héufig: Flussigkeitsansammlungen in den Armen oder
Beinen

Gelegentlich: unzureichende Wirkung

Untersuchungen
Héufig: Gewichtszunahme

Bitte beachten Sie unter Abschnitt 2 ,Was miissen Sie
vor der Einnahme von ESTRAMON® comp beachten?
andere schwere Nebenwirkungen, die im Zusammen-
hang mit einer HRT stehen, wie Brustkrebs und Krebs
der Gebarmutterschleimhaut.

Zusatzlich zu den oben erwahnten Nebenwirkungen

wurden folgende Nebenwirkungen spontan ge-

meldet und stehen in der Fallbeurteilung méglicher-

weise in Kausalzusammenhang mit der Therapie mit

ESTRAMON® comp. Diese spontanen Nebenwirkun-

gen treten sehr selten auf.

e Ostrogenabhangige gutartige und bdsartige Ge-
schwillste, z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut

e Psychiatrische Erkrankungen: Schlaflosigkeit, Angst,
Veranderungen des Geschlechtstriebs (Libido)

e Erkrankungen des Nervensystems: Schwindel, Schlag-
anfall

e Augenerkrankungen: Sehstérungen

o GeféBerkrankungen: Verschlechterung von Bluthoch-
druck

o Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

e Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: Verdauungs-
stérungen, Erbrechen

e Leber- und Gallenerkrankungen: Gallenblasenerkran-
kung; Entstehung, Wiederauftreten oder Verschlechte-
rung von Gallensteinleiden

¢ Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
fettige Haut; Hautausschlag; Schwellungen von Ge-
sicht, Lippen, Mund, Zunge oder Rachen (Angiodem)

e Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise: krankhaftes Wachstum der Gebarmutterschleim-
haut, Juckreiz in der Scheide

¢ Untersuchungen: Gewichtsabnahme, erhhter Blutdruck

Weitere Nebenwirkungen, die in Zusammenhang mit
einer HRT auftreten:
o Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
- Chloasma (gelb-braune Pigmentflecken, auch als
Schwangerschaftsflecken bezeichnet)
- Erythema multiforme (eine Form von Hautausschlag
mit Papeln, Blasen oder Flussigkeitsansammlung)
- Erythema nodosum (eine Form von Hautausschlag
mit schmerzhaften blau-roten Knétchen)
- vaskulare Purpura (kleinflachige Hauteinblutungen)
* mdglicherweise Demenz

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie
sich nicht wohl fiihlen oder wenn ungewdhnliche Be-
schwerden auftreten, die Sie sich nicht erklaren kénnen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wie ist ESTRAMON® comp aufzu-
bewahren?

Kinder
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Verfallsdatum

Sie dlirffen ESTRAMON® comp nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

6 Weitere Informationen

Was ESTRAMON® comp enthalt
Die Wirkstoffe sind Estradiol und Norethisteronacetat.

Eine Filmtablette enthalt 2 mg Estradiol (als Hemihydrat)
und 1 mg Norethisteronacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tabletteniiberzug:

Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Titandioxid

Tablettenkern:

Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Maisstérke, hochdisper-
ses Siliciumdioxid

Wie ESTRAMON® comp aussieht und Inhalt
der Packung

ESTRAMON® comp sind weiBe, runde Filmtabletten mit
einseitiger Bruchkerbe.

ESTRAMON® comp ist in Packungen mit 1x28 (N1) und
3x28 (N2) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: (08024) 908-0

Fax.: (08024) 908-1290

e-mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Dénemark: Estradiol/norethisteronacetat HEXAL

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im November 2010.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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