Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ESTRAMON® comp 1 mg/0,5 mg Filmtabletten

Estradiol/Norethisteronacetat

enthalt wichtige Informationen.

auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist ESTRAMON comp und wofir wird es angewendet?

. Wie ist ESTRAMON comp einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ESTRAMON comp aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist ESTRAMON comp und wofiir
wird es angewendet?

ESTRAMON comp ist ein Préparat zur kontinuierlich kombinierten
Hormonersatzbehandlung (Hormone Replacement Therapy, HRT). Es
enthalt zwei verschiedene weibliche Geschlechtshormone, ein Ostro-
gen und ein Gestagen. ESTRAMON comp wird bei Frauen nach den
Wechseljahren eingesetzt, deren letzte Monatsblutung (Menopause)
mindestens ein Jahr zuriickliegt.

ESTRAMON comp wird angewendet zur

¢ Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren
Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kérpereigenen
Ostrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden verursachen, die
sich als Hitzeschiibe im Gesicht, Hals und Brustbereich (soge-
nannte ,Hitzewallungen®) &uBern. ESTRAMON comp lindert diese
nach der Menopause auftretenden Beschwerden. ESTRAMON
comp wird Ihnen nur verordnet, wenn lhre Beschwerden Sie er-
heblich in Ihrem alltéglichen Leben beeintrachtigen.

e Vorbeugung von Osteoporose
Nach der Menopause kdnnen bei einigen Frauen die Knochen bri-
chig werden (Osteoporose). Sie sollten mit Ihrem Arzt alle zur Ver-
fugung stehenden Behandlungsmadglichkeiten besprechen.
Sie kdnnen ESTRAMON comp zur Vorbeugung der Entwicklung
einer Osteoporose nach der Menopause anwenden, wenn bei |h-
nen ein erhohtes Risiko fiir Osteoporose-bedingte Knochenbriiche
besteht und andere Arzneimittel fiir Sie nicht geeignet sind.

ESTRAMON comp wird bei Frauen angewendet, die noch ihre Ge-
barmutter haben und deren letzte Menstruationsblutung langer als
ein Jahr zuruckliegt.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von
ESTRAMON comp beachten?

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersuchungen

Eine HRT ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung,
die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet werden
missen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Meno-
pause (infolge eines Versagens der Funktion der Eierstocke oder de-
ren chirurgischer Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei lhnen
eine vorzeitige Menopause vorliegt, kénnen sich die Risiken der HRT
von jenen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu lhren
Arzt.

Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen), wird lhr Arzt
Ihre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie erfassen. Ihr Arzt
wird Uber die Notwendigkeit einer kdrperlichen Untersuchung ent-
scheiden. Dies kann, falls erforderlich, eine Untersuchung der Briste
und/oder eine Unterleibsuntersuchung umfassen.

Nachdem Sie mit der HRT begonnen haben, sollten Sie Ihren Arzt
regelméBig (mindestens einmal pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kon-
trolluntersuchungen aufsuchen. Besprechen Sie bitte anl&sslich die-
ser Untersuchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die
mit einer Fortfiihrung der HRT verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von lhrem Arzt empfohlen, zur Vor-
sorgeuntersuchung lhrer Briste.

ESTRAMON comp darf nicht eingenommen werden,

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich

nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit lhrem

Arzt, bevor Sie ESTRAMON comp einnehmen.

ESTRAMON comp darf nicht angewendet werden, wenn

¢ Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiher einmal erkrankt waren
bzw. ein entsprechender Verdacht besteht. .

¢ Sije an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Os-
trogenen abhaéngig ist, z. B. Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometrium) bzw. ein entsprechender Verdacht besteht.

e vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten.

¢ eine unbehandelte (iberméBige Verdickung der Gebdrmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt.

¢ sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) ge-
bildet hat bzw. friiher einmal gebildet hatte, z. B. in den Beinen
(tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie).

¢ Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (beispielsweise Pro-
tein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel).

¢ Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blut-
gerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B. Herzinfarkt, Schlag-
anfall oder anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brust-
enge (Angina pectoris).

¢ Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal hatten und
sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben.

e Sie an einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der
sogenannten ,,Porphyrie®.

¢ Sie allergisch gegen Estradiol, Norethisteronacetat oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der Einnahme
von ESTRAMON comp erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die
Behandlung und suchen Sie unverziglich lhren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
ESTRAMON comp einnehmen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt
wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefihrten gesund-
heitlichen Probleme betroffen waren, da diese wéhrend der Behand-
lung mit ESTRAMON comp wieder auftreten oder sich verschlimmern
koénnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt haufiger zur Durchfih-
rung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

* Wachstum der Gebéarmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter
(Endometriose) oder friiher aufgetretenes tiberméBiges Wachstum der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Vendse
Blutgerinnsel [Thrombosen]“)

¢ erhohtes Risiko fir strogenabhangigen Krebs (z. B. wenn lhre Mut-

ter, Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankungen, z. B. gutartige Lebertumoren

Diabetes

Gallensteine

Migréne oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des

Korpers beeintrachtigt (systemischer Lupus erythematodes [SLE])

Epilepsie

e Asthma

e Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehdr beeintrachtigt
(Otosklerose)

e sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

e FlUssigkeitseinlagerung aufgrund von Herz- oder Nierenerkran-
kungen

¢ Laktoseunvertraglichkeit

e angeborenes (hereditares) oder erworbenes Angioddem

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt auf-

suchen,

wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgenden Krank-

heiten bzw. Situationen auftritt:

e Krankheiten, die im Abschnitt ,ESTRAMON comp darf nicht ein-
genommen werden” erwahnt sind

¢ Gelbfarbung Ihrer Haut und des WeiBen Ihrer Augen (Gelbsucht).
Dies kann auf eine Lebererkrankung hinweisen.

¢ deutliche Erhohung Ihres Blutdrucks (Beschwerden kénnen Kopf-
schmerzen, Miidigkeit und Schwindel sein).

¢ migrénedhnliche Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten.

¢ wenn Sie schwanger werden.

e Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens
und/oder Schwierigkeiten beim Schlucken, oder Nesselsucht ver-
bunden mit Atemproblemen, die auf ein Angioddem hinweisen.

e wenn Sie Anzeichen fiir Blutgerinnsel bemerken, z. B.:

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine

- plétzliche Brustschmerzen

- Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,,Vendse Blutgerinn-
sel (Thrombosen)“

Hinweis: ESTRAMON comp ist kein Mittel zur Empfangnisverhiitung.
Wenn seit lhrer letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate ver-
gangen sind oder wenn Sie unter 50 Jahre alt sind, kann die zuséatz-
liche Anwendung von Methoden zur Schwangerschaftsverhltung er-
forderlich sein. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

UbermiBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endome-
triumhyperplasie) und Krebs der Gebarmutterschleimhaut (En-
dometriumkarzinom)

Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhoht sich das Risiko fiir
eine UberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endome-
triumhyperplasie) und fur Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumkarzinom).

Das in ESTRAMON comp enthaltene Gestagen schiitzt Sie vor die-
sem zusétzlichen Risiko.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESTRAMON comp beachten?

UnregelméBige Blutungen

Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von ESTRAMON

comp kdnnen unregelmaBige Blutungen oder Schmierblutungen auf-

treten.

Wenn die unregelmaBigen Blutungen

e (ber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

e einsetzen, nachdem Sie ESTRAMON comp bereits seit tiber 6 Mo-
naten eingenommen haben,

e nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte so bald wie méglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormon-
ersatzbehandlung (HRT) mit einer Kombination aus Ostrogen und
Gestagen oder die alleinige Anwendung von Ostrogenen zur HRT
das Risiko fur Brustkrebs erhdhen. Das zusatzliche Risiko hangt von
der Dauer der HRT ab und zeigt sich innerhalb einer 3-jahrigen An-
wendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das zusétzliche Risiko im
Laufe der Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer an-
dauern, wenn Sie die HRT langer als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT an-
wenden, werden Uber einen 5-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt 13
bis 17 Brustkrebsfalle pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur
mit Ostrogen (iber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis
17 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zuséatzliche Félle).
Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT
mit Ostrogen und Gestagen iiber einen Zeitraum von 5 Jahren begin-
nen, treten 21 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 4 bis 8 zu-
satzliche Falle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT an-
wenden, werden Uber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt
etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT
nur mit Ostrogen (iber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten
34 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 7 zusétzliche Félle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT
mit Ostrogen und Gestagen uber einen Zeitraum von 10 Jahren be-
ginnen, treten 48 Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 21 zuséatz-
liche Falle).

Untersuchen Sie regelmaBig lhre Briiste. Suchen Sie lhren Arzt
auf, wenn Sie Verénderungen lhrer Briiste bemerken, z. B.

e Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

e \eranderungen der Brustwarzen

¢ Knoten, die Sie sehen oder fiihlen konnen.

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friiherkennung von
Brustkrebs (Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen,
sollten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die
die Mammographie durchflhrt, dass Sie ein Arzneimittel zur HRT ein-
nehmen. Arzneimittel, die zur HRT eingenommen werden, kénnen das
Brustgewebe dichter machen und dadurch das Ergebnis der Mammo-
graphie beeinflussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhéht ist,
kénnen moglicherweise nicht alle Verédnderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten — viel seltener als Brustkrebs. Die Anwen-
dung von Ostrogen-Monoarzneimitteln oder kombinierten Ostrogen-
Gestagen-Arzneimitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem
leicht erhdhten Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, verbunden.
Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, &ndert sich mit dem Alter.
Zum Beispiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren,
die keine HRT anwenden, lber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Fal-
le von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen,
die eine HRT 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro
2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zuséatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer HRT

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) zu bilden, ist
bei Frauen, die eine HRT anwenden, gegentiber Nichtanwenderinnen
um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhoht. Ein erhdhtes Risiko besteht
insbesondere wahrend des ersten Einnahmejahres.

Blutgerinnsel kénnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinn-
sel zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder einen
Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fuhren.

Eine héhere Wahrscheinlichkeit flrr Sie, ein Blutgerinnsel zu bilden, be-
steht mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genann-
ten Bedingungen auf Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt,
wenn auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft:

e wenn Sie wegen einer gréBeren Operation, Verletzung oder Krank-
heit ldngere Zeit nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 3 unter
,Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist*)

e wenn Sie stark Ubergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

e wenn Sie unter einer Gerinnungsstdrung leiden, die eine medika-
mentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln
erfordert

* wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel
im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

e wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE)
leiden

e wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich der Anzeichen fur Blutgerinnsel siehe ,,Sie missen die Be-
handlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, ist
Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von 1.000
Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT mit Ostrogen und Gestagen
Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombosefélle pro
1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 5 zusétzliche Falle).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine HRT einem Herzinfarkt
vorbeugt.

Bei Frauen, die &lter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte HRT
mit Ostrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frau-
en, die keine HRT anwenden, eine leicht erhéhte Wahrscheinlichkeit,
eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-
fach hoher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge der
Anwendung einer HRT zusatzlich auftretenden Schlaganfélle steigt
mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine HRT anwenden, sind
Uber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu
erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine HRT anwenden, betragt
die entsprechende Anzahl 11 Falle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h. 3
zusatzliche Félle).

Sonstige Erkrankungen

Eine HRT beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es gibt einige Hin-
weise auf ein erhdhtes Risiko flir Gedachtnisstérungen bei Frauen,
die zu Beginn der Anwendung einer HRT alter als 65 Jahre waren.
Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Einnahme von ESTRAMON comp zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von ESTRAMON comp

beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmaBigen Blutungen fihren.

Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

* Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phenytoin
oder Carbamazepin enthalten

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin und Rifabu-
tin enthalten

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, die
z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir enthalten

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perfora-
tum) enthalten

e Arzneimittel zur Behandlung von Hepatitis C-Infektionen (z. B.
Telaprevir)

¢ Die Kombinationsbehandlung Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit
oder ohne Dasabuvir und auch die Behandlung Glecaprevir/Pibren-
tasvir gegen das Hepatitis C-Virus (HCV) kann bei Frauen, die KHK
anwenden, welche Ethinylestradiol enthalten, erhdhte Leberwerte in
Bluttests (Anstieg des Leberenzyms ALT) verursachen. ESTRAMON
comp enthdlt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es ist nicht be-
kannt, ob bei Anwendung von ESTRAMON comp zusammen mit
dieser Kombinationsbehandlung gegen HCV ein Anstieg des Leber-
enzyms ALT auftreten kann. lhr Arzt wird Sie gerne beraten.

Andere Arzneimittel kénnen die Wirkung von ESTRAMON comp ver-
starken:
¢ Arzneimittel, die Ketoconazol (ein Antipilzmittel) enthalten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



ESTRAMON comp kann einen Einfluss auf eine gleichzeitige Behand-
lung mit Ciclosporin haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden oder kiirzlich eingenommen/angewen-
det haben, einschlieBlich nicht verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel, pflanzlicher Arzneimittel oder Naturheilmittel.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren
Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie ESTRAMON comp
einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Laborunter-
suchungen beeintréchtigen kann.

Einnahme von ESTRAMON comp zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Die Filmtabletten kdnnen zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
trédnken, aber auch unabhangig von den Mahilzeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Einnahme von ESTRAMON comp ist nur bei Frauen nach der Me-
nopause vorgesehen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die
Einnahme von ESTRAMON comp ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Stillzeit
Sie diirfen ESTRAMON comp wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Von ESTRAMON comp sind keine Auswirkungen auf die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen und die Verkehrstiichtigkeit bekannt.

ESTRAMON comp enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie ESTRAMON comp erst nach Riicksprache mit |h-
rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist ESTRAMON comp einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Nehmen Sie ohne Unterbrechung einmal taglich eine Tablette
ein, jeweils etwa zur gleichen Tageszeit.

Entnehmen Sie die erste Tablette, die mit dem entsprechenden Wo-
chentag, an dem Sie die Einnahme von ESTRAMON comp beginnen,
gekennzeichnet ist, aus der Kalenderpackung und nehmen Sie sie
ein. Die weiteren Tabletten werden dann taglich in Pfeilrichtung ent-
nommen, bis der Blister aufgebraucht ist. Wenn Sie alle 28 Tabletten
in der Kalenderpackung aufgebraucht haben, beginnen Sie gleich am
néchsten Tag mit der ndchsten Kalenderpackung.

Sie kénnen die Behandlung mit ESTRAMON comp an jedem be-
liebigen Tag beginnen.

Wenn Sie jedoch von einer Hormonersatztherapie wechseln, bei der
Sie eine Monatsblutung haben, sollte die Behandlung sofort nach
Beendigung der Blutung begonnen werden.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behand-
lung Ihrer Beschwerden erforderlich ist, fiir eine mdglichst kurze Zeit
zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von ESTRAMON comp zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den zu-
sténdigen Chirurgen, dass Sie ESTRAMON comp einnehmen. Es
kann mdglich sein, dass Sie 4 bis 6 Wochen vor der geplanten Ope-
ration ESTRAMON comp absetzen missen, um das Thromboserisi-
ko zu verringern (siehe Abschnitt 2 unter ,Vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen)“). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie die Einnahme von
ESTRAMON comp fortsetzen kénnen.

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

Wenn Sie mehr ESTRAMON comp eingenommen haben, als Sie soll-
ten, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Eine Uberdosis
von ESTRAMON comp kann zu Unwohlsein und Erbrechen fiihren.

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON comp verges-
sen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette zur gewohnten Zeit einzu-
nehmen, nehmen Sie sie innerhalb der néchsten zwdlf Stunden ein.
Falls mehr als zw6lf Stunden vergangen sind, lassen Sie die versaum-
te Dosis aus und setzen Sie die Behandlung wie gewohnt am néachs-
ten Tag fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Das Vergessen einer Tablette erhdht die Wahrscheinlichkeit von
Durchbruch- oder Schmierblutungen, es sei denn, Ihre Gebarmutter
wurde entfernt.

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON comp abbre-
chen

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON comp abbrechen méchten,
sprechen Sie zuerst mit lhnrem Arzt. lhr Arzt wird Ihnen die Auswirkun-
gen des Abbruchs der Therapie erklaren und mit Ihnen andere Be-
handlungsméglichkeiten besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Uberempfindlichkeit/Allergien (gelegentlich auftretende Nebenwir-
kung: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Uberempfindlichkeit/Allergien kénnen auftreten, auch wenn es sich
nur um eine gelegentlich auftretende Nebenwirkung handelt. Anzei-
chen von Uberempfindlichkeit/Allergien kénnen eines oder mehrere
der folgenden Symptome einschlieBen: Nesselsucht, Juckreiz,
Schwellung, Atembeschwerden, niedriger Blutdruck (Blasse und Kal-
tegefuhl der Haut, schneller Herzschlag), Schwindelgefuhl, Schwit-
zen; dies kdnnten Anzeichen einer anaphylaktischen Reaktion / eines
anaphylaktischen Schocks sein. Falls eines der erwéhnten Sympto-
me auftritt, beenden Sie die Einnahme von ESTRAMON comp und
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine HRT anwenden,
im Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

e Brustkrebs

e UbermaBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder -krebs)

Eierstockkrebs

Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse
Thromboembolie)

Herzkrankheit

Schlaganfall

Gedéchtnisstérungen (wahrscheinliche Demenz), wenn die HRT
im Alter von Uber 65 Jahren begonnen wurde.

Weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen finden Sie im Ab-
schnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der Einnahme von ESTRAMON
comp beachten?*.

Im Verlauf der Behandlung mit einem der Wirkstoffe des Produkts
ESTRAMON comp wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
e Schmerzen oder Druckempfindlichkeit der Brust
e Vaginalblutung

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
¢ Pilzinfektion der Scheide

e Entziindung der Scheide

e Gewichtszunahme durch Flissigkeitsansammlung

Depressionen oder Verschlimmerung einer bestehenden Depression
Kopfschmerzen

Migréne oder Verschlimmerung einer bestehenden Migréne
Ubelkeit (Nausea)

Rilckenschmerzen

VergréBerung oder Schwellung der Brust (Brustédem)
Entstehung, Wiederauftreten oder VergréBerung von Uterusmyo-
men (gutartiger Tumor der Gebarmutter)

Schwellung der Arme und Beine (periphere Odeme)
Gewichtszunahme

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e allergische Reaktion

e Nervositat

e Entziindung oberfléchlicher Venen (oberflachliche Thrombophle-
bitis)

e Bauchschmerzen, Vollegefiihl oder Bauchbeschwerden (Magen),
Flatulenzen (Winde) oder Blahungen

e Haarausfall oder vermehrter Haarwuchs im Gesicht oder am Kor-

per, Akne

Juckreiz

Nesselsucht (Urtikaria)

keine Linderung der Symptome (Unwirksamkeit des Arzneimittels)

Krampfe in den Beinen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
¢ Blutgerinnsel-Bildung in den BlutgefaBen der Beine oder der Lunge
(tiefe Venenthrombose, Lungenembolie). Siehe auch Abschnitt 2.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

e Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom), siehe
auch Abschnitt 2

e (iberméaBiges Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Endomet-

riumhyperplasie)

Schlaflosigkeit

Angst

Verénderung des sexuellen Verlangens

Schwindelgefihl

Sehstérungen

Blutdruckanstieg oder Verschlechterung von Bluthochdruck

Herzinfarkt und Schlaganfall (siehe auch Abschnitt 2)

Sodbrennen

Erbrechen

Gallenblasenerkrankung

Entstehung, Auftreten bzw. Wiederauftreten oder Verschlimme-

rung von Gallensteinleiden

fettige Haut

Hautausschlag . B

akute oder wiederkehrende Odeme (angioneurotisches Odem)

Juckreiz in der Scheide und im Genitalbereich

Gewichtsabnahme.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung an-
derer Praparate zur HRT berichtet:
¢ Gallenblasenerkrankung
* verschiedene Hauterkrankungen:
- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so-
genannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)
- schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema nodosum)
- Ausschlag mit scheibenférmigen Rétungen bzw. Entziindungen
(Erythema multiforme)
- rote oder purpurne Verfarbungen der Haut und/oder der
Schleimhéute (vaskulédre Purpura)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfuigung gestellt werden.

Wie ist ESTRAMON comp aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apothe-
ke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was ESTRAMON comp enthélt

¢ Die Wirkstoffe sind: Estradiol 1 mg (als Estradiol-Hemihydrat) und
Norethisteronacetat 0,5 mg.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstéar-
ke, Copovidon, Talkum und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]

¢ Der Filmuberzug enthélt: Hypromellose, Hyprolose 2910, Talkum,
hydriertes Baumwollsamendl und Titandioxid (E 171).

Wie ESTRAMON comp aussieht und Inhalt der Packung
ESTRAMON comp ist eine weiB3e, runde, bikonvexe Filmtablette mit
einem Durchmesser von 6 mm, verpackt in transparenten PVC/Alu-
minium-Blisterpackungen.

PackungsgréBen:

28 und 84 Filmtabletten (in Kalender-Blisterpackungen mit jeweils
28 Tabletten).

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: ~ ESTRAMON comp 1 mg/0,5 mg Filmtabletten

Danemark: Noresmea

Norwegen: Noresmea 1 mg/0,5 mg tablett, filmdrasjert
Tschechische =~ Noresmea

Republik:

Schweden: Noresmea 1 mg/0,5 mg filmdragerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2022.

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