Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ESTRAMON® comp 1 mg/0,5 mg Filmtabletten

Estradiol/Norethisteronacetat

denn sie enthélt wichtige Informationer
Heben
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbellage sorgfaiig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimitels beginnen,
o e Packungsbelags aut. Visleicht mocian S ciese spéter nochmals lesen.

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personiich verschrieben. Geben Sie es. e i Drte weiter.  kan aneren Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sié Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an ren Arzt oder Apotheker. Dis gitt auch far Nebenwirkungen,
sind. Siehe Abschnitt 4.

E

in dieser Packungsbeilage steht
St o ETAAMION ‘comp und wofiir wird es angewendet’
Was

Wie ist ESTRAMON comp einzunehmen?
Weiche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ESTRAMON comp aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

EEERIE

1 Was ist ESTRAMON comp und wofiir
wird es angewendet?

ESTRAMON comp st in Préparat zu kontinuistich kombirie-
Therapy,

HRT). Es enthalt zwei eibliche

soliten Sie vor der Einnahme von ESTRAMON comp pA—

sind, kann die zusétzliche Anwendung von Methoden zur|
Schwangerschaftsverhiitung erforderlich sein. Fragen Sie hier-
2u Ihren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

mone, on Dstrogen und o Gestagen. ESTRAMON corp wird

und Krebs der

natsblutung (Menopause) mindestens ein Jahr zurlickliegt.

ESTRAMON comp wird angewendet zur

Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhdht sich das Risiko
fiir eine UberméBige Verdickung der Gebarmutterschieimhaut
und fiir Krebs der

* Linder
Wahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des korper-
eigenen Ostrogens der Frau ab, Dies kann Beschwerden

erursachen, die sich ls Hitzeschiibe im Gesicht, Hals un

Brustbereich (sogenannte ,Hitzewallungen*) duern. ES-

TRAMON comp lindert diese nach der Menopause auftre-
ESTRAMON comp wird Ihnen nur

Beschwerden Sie erheblich in Ihrem

altaglichen Leben beeintrichtigen.

Vorbeugung von Osteoporose

Nach der Menopause konnen bei einigen Frauen die Kno-

chen brichig werdn (Osteoporose) Si salten mit e

schiemhaut (Endometrimiarzinom)

Das in ESTRAMON comp enthaltene Gestagen schiitzt Sie vor,
jiesem zuséitzlichen Risiko.

Unregelméige Blutungen
Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von ESTRA-
MON comp kénnen unregelmaBige Blutungen oder Schmier-
blutungen auftreten.

die unregelmaBigen Blutungen
«ber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,
+ gnsetzen SeESTH iber

vzt alle:
ton besprech

Sie Konmen ESTRAMON comp zur Vorbeugung der Entwick-
lung einer Osteoporoso nach der Menopause anwenden,

Risiko fir O
e noehenbrohe becta inc andere Aroecine or e
nicht geeignet sind.

ESTRAMON comp wird bei Frauen angewendet, die noch ihre
Gebérmutt lén-
ger als ein Jahr zuriickiiegt.

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

Was sollten Sie vor der Einnahme von
ESTRAMON comp beachl ?

2 Eine HRT ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entschei-
dung, die Behandlung zu beginnen bzw. fortzusetzen, beachtet

nopause (infolge eines Versagens der Funktion der Eierstocke

fer deren chirurgischer Entlernung) liegen nur begrenzt vor.
Wenn bei Inen eine vorzeitige Menopause vorliegt, kbnnen
sich die Risiken der HRT von jenen anderer Frauen unterschei-
den. Bitte fragen Sie hierzu Ihren Arzt.

Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen), wird
Ihr Arzt Ihre eigene Krankengeschichte und die Ihrer Familie
erfassen. Inr Azt wird Uber die Notwendigkeit einer korperii-
chen Untersuchung entscheiden. Dies kann, falls erforderlich,
‘eine Untersuchung der Briiste und/oder eine Unterleibsunter-
suchung umfassen

Nachdem Sie mitder HRT begonnen habon, salten Sie hrsn

o Jah

von Konrolluntersuchungen amsucnen Besuvechsn A

die Risiken, die mit einer Fortiuhrung e BT vrbundn S
Gehen Sie bitte regeimaBig, wie von Inrem Arzt empfohlen, zur
Vorsorgeuntersuchung Ihrer Briiste.

ESTRAMON comp darf nicht ei werden,

nach Abbmch der Eenanumng a'nnauan,
suchen Sie bitte o bald wie méglich Ihren Arzt auf.

Brustkrebs

Hor,
(HRT) mit einer Kombi Gstro-
gen und Gestagen oder die aiigs Anwandung von Ostmger

das Risiko fir Brustkrebs erhohen. Das zusatzliche
Fisio hingt von der Dauer der HRT &> und seigt sch nnerhalb
einer 3-jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt
das zusétzliche Risiko im Laufe der Zeit ab, das Risiko kann
jedoch 10 Jahre oder lénger andaviern, wenn Sie die HRT langer,
als 5 Jahre angewendet haben.

2um Vergleich
BelFrauenim Ater zwischen 50 und 54 Jahven,dis kens HET
anwenden, werden iber einen 5-Jahres-Zeitraum im Durch-
Schnitt 13 bis 17 Brustirebstalle pro 1.000 Frauen diaghostr

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

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT
anwenden, werden iber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durch-
schnitt etwa 27 Falle von Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnos-
tiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer
HRT nur mit Ostrogen iber einen Zeftraurm von 10 Jahren be-|
ginnen, treten 34 Falle bei 1.000 Anwenderinnen au (d. h. 7 zu-
séitziiche Falle)

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer
HRT mit Gstrogen und Gestagen Uber einen Zeitraum von
10 Jahren beginnen, treten 48 Falle bei 1.000 Anwenderinnen|
auf (d. h. 21 zusatzliche Fale).

wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn
s nicht sicher sind, ob dies der Fallist, sprechen Sie

ESTRAMON com darf icht angewendet werden, wenn

\waren baw, 6 entaprecnender Verdaoht bestont

b n Siere te "
Ingihungen Delleabicung) n der Haut

« Veranderungen der

* Knoten, ie Sie senen oder fahien ksnnen

Falls Sie die Mdglichkeit haben, am Programm zur Friinerken-
ung von Brustkrebs (Mammographie-Screening-Programm)

Siean einer
rogenen abhangig ist, z. B. Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometrium) bzw. ein entsprechender Ver-
dacht bestent.
vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten.
eine unbehandelte ibermaBige Verdickung der Gebér-
jorlegt.

soliten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren|
Sie die Fachkraft, die die Mammographie durchfiihrt, dass Sie
ein Arzneimittel zur HRT einnehmen. Arzneimittel, die zur HRT
eingenommen werden, konnen das Brustgewebe dichter ma-

sen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhont ist, konnen

gebildet hat bzw. friiher einmal gebildet hatte, z. B. in den
Belnen tite Venerthombose) oder Inder Lunge Lungen-
bolie)
Sio unte olner BlutgerinnungsstBrung leiden (beispics-
weise Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel)
Sie eine Krankheit haben bzw. friher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird, z. B,
Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auftretende
pectoris).

t alle erkannt werden.

Eierstockkrebs
Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die An-
wendung von Ostrogen- Monoarzne\mmem oder kombinierten

Iung St mit ainom Ieioht ethahten Risiko, Exerstockirebs 21
entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, ndertsich mit dem
Alter. Zum Beispi Frauen im Al

L hatten
und sich die Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert
haben.

Siean ainr settanen, rblch bedingten Blutkrankhelt e
den, der sogenannten  Porphyrie".
Sie allerglech gegen Estradio

54 Jahren, anwenden, iber einen 5-Jahres-Zeit-
raum etwa 2 Falle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diag-
nostiziert. Bei Frauen, die eine HRT 5 Jahre lang anwenden,

treten etwa 3 Falle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa
1 zusitzlicher Fall).

ol
einen der in Abschnitt Ggenanmen sonstigen Sesandiois
dieses Arzneimittels sind.

[Weon aine der oben genannten Krankhsitn whhend dor Ein-
nahme von E ‘comp erstmalig auttitt, beenden Sie
e sotondis Behandlung und suchen Sie unverziiglich Ihren
Arzt auf.

HRT

Vontee Biutgeriansel (Thrombosen)
Risik den’
iat boi Frauen. die eine HRT anwenden. gegentoer Nicten
wenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhoht. Ein erhoh-
% Risiko bestant instiosonders wahrend des ersten Eimnah |
el

und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
ESTRAMON comp einnehmen. Bitte sprechen Sie mit lhrem
Arzt wenn Sie jemals von einem der nachfolgend aufgefiihrten

waren, d
der Behandlung mit ESTRAMON comp wieder auftreten oder

kénnen emsthafte Folgen haben. Wenn ein Blut-
gerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atem-
not oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum
Tod fiihren.

r Sie, ein

héufiger zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsu-

chen:

« gqutartige Geschwilste in der Gebarmutter (Myome)

* Wachstum der Gebarmutterschleimhaut auBerhalb der Ge-
bérmutter (Endometriose) oder friher aufgetretenes iiber-

den, e d i

folgend genannten Bedingungen auf Sie zutrfft. Sprechen Sie

bitte mit Ihrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situatio-

nen zutrift

" wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung oder
Keankhet ingers Zel i aufen kirnen (sehe auch Abr

triumhyperplasie)
h

)
« erhohtes Risiko fr die Bildung von (siehe

in bei lhnen eine Operation geplant ist")
« wann Sie sark ibergemichtig ind (SV1 230 ky/m)

Vendse Blutgerinnsel [Thrombosen])

« erhohtes Risiko fir 6strogenabhangigen Krebs (z. B. we
Tre Mutter, Schwester oder Grobmatier Brustireps hatten)

* Bluthochdruck

« Lebererkrankungen, z. B. gutartige Lebertumoren

« Diabetes

* Gallensteine

* Migréne oder schwere Kopfschmerzen

*+ Erkankung des immunsystems, de viele Oranfuricionen

des Korpers beeintréchtiat (systemischer Lupus erythema-

todes [SLE)
Epilepsie

« Asthma

« Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehdr beeintrach-
tigt (Otosklerose)

« sefr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

* Flissigkeitseinlagerung aufgrund von Herz- oder Nierener-
krankungen

« Laktoseunvertréglichkeit

* angeborenes (hereditéires) oder erworbenes Angiodem

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen,
wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgenden
Krankheiten bzw. Situationen auftritt
*+ Krankhoten, die m Abschitt ESTRAMON comp darficht

singenommen werden® erwahnt sin
* Gelbfarbung Ihrer Haut und des [ — Augen (Gelb-
sucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung hinweisen.

T 5

die eine me-
igung

gerinnsein erfordert

« wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen
Organ aufgetreten ist
wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes
(SLE) leiden

« wenn Sie Krebs haben.

Beziiglich der Anzeichen fiir Blutgerinnsel siehe ,Sie miissen
die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen’.

2um Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50er, die keine HRT anwen-

den, st liber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittich bei 4 bis

7 von 1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bel Fraen i hren 50en s eins HRT it Osrogen und Ges-
re angewendet haben, treten 9 b rorm-

il pro 000 Amaendmon ut . n s usisiche Fale)

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

Bei Frauen, die alter als 60 Jahre sind und die eine kombinier-

te HRT mit Ostrogen und Gestagen anwenden, bestent im Ver-
gleich zu Frauen, die keine HRT anwenden, eine leicht erhohte

Kopfschmerzen, Midigkeit und Schwindel sein)

« migraneahniiche Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten.

« wenn Sie schwanger werden.

« Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Ra-
chens und/oder Schwierigkeiten beim Schiucken, oder Nes-
selsucht verbunden mit Atemproblemen, die auf ein Angio-
Sdem hinweisen.

= wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, . B.:

- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
- plotzliche Brustschmerzen

Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Vendse Blut-
gerinnsel (Thrombosen)*

Hinweis: ESTRAMON comp ist kein Mittel zur Empfangnisver-
hiitung. Wenn seit Iher letzten Monatsblutung weniger als
12 Monate vergangen sind oder wenn Sie unter 50 Jahre alt

Das Schiaganfallisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa
1,5-fach hoher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der in-

HRT zusatzlich auftretenden
Schlaganfale steigt mit zunehmendem Aler.

2um Vergleich
Betrachtet man Frauen in ihren 50em, die keine HRT anwen-
den, sind ber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schiaganfale pro
1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in inren 50em, die eine|
HRT anwenden, betrégt die entsprechende Anzahl 11 Félle pro
1.000 Anwenderinnen (d. h. 3 zustzliche Fle).

Sonstige Erkrankungen
Eine HRT beugt keinen Gedéchtnisstdrungen vor. Es gibt einige
Hinweise auf ein erhdhtes Risiko flr Gedachtnisstorungen bei
Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer HRT alter als
65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Einnahme von mitan-

comp
leren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimit-

tel h: a

in den Venen der Beine oder der Lunge (vens-
se Thromboembolie)

* Herzkrankheit

« Schlaganfall

. 6 Demenz), wern dis

dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von ESTRAMON

fiihren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:
Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phe-

nytoin oder Carbamazepin enthalten

Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B. Rifampicin und

Rifabutin enthalten

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektio-

nen, die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder Nelfinavir

enthalten

HRT im Alter von Uber 65 Jahren begonnen wurd

Weitere Informationen tiber diese Nebenwirkungen finden Sie
im Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
ESTRAMON comp beachten?”.

Im Veriauf der Behandiung mit einem der Wirkstoffe des Pro-
dukts ESTRAMON comp wurden folgende Nebenwirkungen
beobachtet

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
« Schmerzen oder Druckempfindiichkeit der Brust

foratum) enthalten

Eine Homonarsatzbohandung kann die Wirweise anderer
Arzneimittel beeinflus:

‘Arzneimittl gegen Epiepsie (Lamotrigin), da dies 2u sinem
Anstieg der Haufigkeit von Krampfanfllen fuhren kann
Arznsimittl zur Bhanciung von Hepatit C-Infekionen
(2 B, Telapre

Waufig: ke bis zu 1 von 10 Behandetien betrefen
« Pilzinfektion der
Entsincun der Scheide
« Gewichtszunahme durch Flissigkeitsansammlung
oder einer

Depression
Kopfschmerzen

Ritonanr und Dacabour i ecor ohne. Flbaui und

iner bestehenden Migrne

Ubelkeit (Nausea)

oder
Voxilaprevir gegen das Hepatitis C-Virus (HCV) konnen bei
Frauen, die KHK anwenden, welche Ethinylestradiol ent-
halten, erhohte Leberwerte in Bluttests (Anstieg

Leberenzyms ALT) verursachen. ESTRAMON comp ent-
halt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. € ist nicht be-
kannt, ob bei Anwendung von comp
zusammen mit dieser Kombinationsbehandlung gegen
HCV ein Anstieg des Leberenzyms ALT auftreten kann.

Jandere Arzneimitil kinen dle Wirkung von ESTRAMON
comp verst

VergroBerung oder Schwellung der Brust (Brustdem)
Entstehung, Wiederauftreten oder Vergréferung von Ute-
rusmyomen (gutartiger Tumor der Gebarmutter

« Schwellung der Arme und Beine (periphere Odeme)

* Gewichtszunahm

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
slegische Recktlon

ositat
Entzindung obsrfzchicher Venn (oberfzchiche Thombio-
phiebitis)

eneimite, (ein enthalten
ESTRAMON comp kann einen Einfluss auf eine gleichzeitige
Behandlung mit Ciclosporin haben.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden oder kirzlich ein-
[genommen/angauendt haben, sinschieBlich icht verschysi-

tel, pf Na-
maTitel T At wird S Gorme raten

Labortest;
[Wenn bel Innen sine Blutuntersuchung erforderlich s, ifor-

MON o reaen el g
iger Labenintarsschingen peamiricnigon am

it Nah-

mngsmmeln und Getréinken
Die Filmtabletten kénnen zusammen mit Nahrungsmitteln und
(Getranken, aber auch unabhéngig von den Mahizeiten ein-
genommen wer

Sanangerschan und Stillzeit
Schwang
e e van ESTRAVON comp ist nur bei Frauen nach

1, bre-
chen Sie die Emnanme Von ESTRAMON comp ab und suchen
Sie Ihren Arzt

lizeit
Sie diirfen ESTRAMON comp wahrend der Stillzeit nicht ein-
nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschi
Von ESTRAMON comp sind keine Auswirkungen auf die Fahig-

Vollegefihl oder
(Magen), Flatulenzen (Winde) oder Bléhungen

2

Korper, Akne

kreiz
« Nesselsucht (Urtikaria)
. inderung der Symptome (Unwirksamkeit des Arzne-

ttels)
« Krampfe in den Beinen

Selten: kann bis z 1 von 1.000 Behandeten betreffen

« Blutgerinnsel-Bildung in den BlutgeféBen der Beine oder der|
Lunge (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie). Siehe auch
Abschnitt 2.

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
« Krebs der Gebérmutterschleimhaut (Endometriumkarzi-
nom), siehe auch Abschnit 2
chstum der
dometriumhyperplasie)
Schiaflosigkeit

(En-

rinderung des sexuelen Verangens
Schwindelgefh
Sehstdrungen

Horzinfarkt und Schiagantalsishe auch Abschnt2)
Sodbrer

Gallenblasenerkrankun
Entstehung, Auftreten bzw. Wiederauftreten oder Ver-
schiimmerung von Gallensteinleiden

fettige

Hautausech

* giute oder Wederkehrende Gdeme (angloneuratisches

« JUcktdiz in der Scheide und im Genitalbereich

Keit zum
bekannt.

ESTRAMON comp enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie ESTRAMON comp erst nah Ricksprache
mit Ihrem Arzt ein, ist, d

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwen-
dung anderer Préparate w HRT berichtet:
« Gallenblasenerkrankun,

Unvertréiglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden

Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am
Hals, sogenannte Schwangerschaftsflecken (Chloasma)

- Entzin-

3 wieist

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

comp

Nehmen Sie ohne Unterbrechung einmal téglich eine Tab-
lette ein, jeweils etwa zur gleichen Tageszei

dungen (Erythema multiforme)
rote oder purpurne Verfarbungen der Haut und/oder der.
Schleimhéute (vaskuldre Purpura)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen

eblette, die

T e mit auch direkt d
Wochentag, an dem Sie die Einnahme von ESTRAMON comp
beginnen, ist, aus der und fiir Arzneimittel und
Die weiteren aglh Aot
in Prellichtung entnommen, b 3
ucht ist. Wenn Sie alle 28 Tamenen in der Kalendemackung D-53175 Bonn
beginnen Sie Website: d

der nachsten Kalenderpackung,

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

'Wie ist ESTRAMON comp
aufzubewahren?

Bewahren Sie di ttel fiir Kinder f.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Be-
fr

kurze Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von ESTRA-
N comp zu stark oder zu schwach it.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant
Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den
zustandigen Chirurgen, dass Sie ESTRAMON comp einneh-

n. Es kann méglich sein, dass Sie 4 bis 6 Wochen vor der
geplanten Operation ESTRAMON comp absetzen miissen, um

Sie drfen di ttel nach dem auf der
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Nicht iiber 25°C lagern.

(z.B. nicht|

Ve

mbosen*). , wann
Sie die Einnahme von ESTRAMON comp fortsetzen konnen.

iber die
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
r verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

grd \ge von comp
eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr ESTR comp eingenommen haben, als
Sie sollten, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Eine
Uberdosis von ESTRAMON comp kann zu Unwohlsein und Er-
brechen fuhren,

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON comp ver-
gessen haben
Wenn Sie vergessen haben, Ihre Tablette zur gewohnten Zeit
einzunehmen, nehmen Sie sie innerhalb der néchsten
2wdif Stunden ein. Falls mehr als zwdif Stunden vergangen
sind, lassen Sie die versaumte Dosis aus und setzen Sie die
Behandlung wie gewohnt am néchsten Tag fort. Nehmen Sie
ht.

vergessen haben.

Dirchbrion: ocer Schmierblutungen, es se demn, rre Govar-
mutter wurde entfernt

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON comp ab-
brechen

Sie die Einnahme von ESTRAMON comp abbrechen
méchten, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt,Inr Arzt wird Ihnen
di Th dAren un

Ihnen andere Behandiungsméglichkeiten besprechen

i
https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgun

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ESTRAMON comp enthiilt

+ Die Wirkstoff sind: Esiradil 1 mg (s Esradio-Horiny-
drat) und Norethisteronacetat

+ Do ‘sonstigen Bestandielle sind: Lactose-Monohydrat,
Maisstérke, Copovidon, Talkum und Magnesiumstearat (Ph.
Eur) [pflanzlich]

 Tal-
kum, hydriertes Baumwollsamens! und Titandioxid (E 171).
Wie ESTRAMON comp aussieht und Inhalt der Pa-

ckung
[ESTRAMON comp ist eine weiBe, runde, bikonvexe Filmtablet-|
mm,

PVC/Aluminium-Blisterpackungen.

PackungsgroBen:
8 und 84 Filmtabletten (in Kalender-Blisterpackungen mit je-
weils 28 Tabletten)
fen moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebrach

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Uberempfindlichkeit/Allergien (gelegentiich auftretende Ne-

benwirkung Behandetten betreffen)
Uberempfindiichkeit/Allergien kinnen autreten, auch wenn es

Incostresra 2
enchon
oton: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Sich nut u eing gelegentich aufretende Nebéruirkung han.  Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des|
delt. Anzeichen von nen ei- Wi (EWR) unter den
nes oder mehrere der Nes- folgenden
selsucht, Juckreiz, Schwellung, Atembeschwerden, niedriger  Deutschland: ESTRAMON comp 1mg/0,5 mg Film-
Blutdruck (Blisse und Kaltegeflhl der Haut, schneller Herz- tabletten

chlag), Schwindelgefiihl, 5cnwnzen, dies kénnten Anzeichen ~ Dénemark: Noresmea
siner Reaktion / eines Norwegen: Noresmea 1 mg/0,5 mg tablett, film-
Schocks sein. Falls eines der erwahnten Symptome auftrtt, drasjert
beenden Sie die hme von ESTRAMON comp und su-  [schechische Republik: Noresmea

tauf. Schweden: Noresmea 1 mg/0,5 mg filmdragera-

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine HRT

‘anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen haufiger be-

richtet:

« Brustkrebs

« UberméBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

* Eierstol

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