Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

ESTRAMON® 100 Hg/24 Stunden

Transdermale Pflaster

Wirkstoff: Estradiol

Arzneimittels beginnen.

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

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome 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 beinhaltet:

1. Was ist ESTRAMON® 100 und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von ESTRAMON® 100 beachten?

3. Wie ist ESTRAMON® 100 anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ESTRAMON® 100 aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist ESTRAMON® 100 und wo-
fir wird es angewendet?

ESTRAMON?® 100 enthalt das mit dem korpereigenen
Estrogen identische Hormon Estradiol.

ESTRAMON"® 100 wird angewendet

e zur Hormonersatzbehandlung bei Beschwerden durch
einen Mangel an dem weiblichen Geschlechtshormon Est-
rogen bei Frauen in den Wechseljahren und danach.

o zur Vorbeugung einer Osteoporose (Knochenschwund)
bei Frauen nach der letzten Periodenblutung, bei denen
ein hohes Risiko fir zukinftige Knochenbriiche besteht
und die andere zu diesem Zweck angewendete Arzneimit-
tel nicht vertragen haben oder nicht anwenden dirfen. lhr
Arzt sollte verfigbare Behandlungsméglichkeiten mit
Ihnen besprechen.

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

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von ESTRAMON® 100 be-
achten?

ESTRAMON?® 100 darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Estradiol
oder einen der sonstigen Bestandteile von ESTRAMON®
100 sind

¢ bei bestehendem oder friiher aufgetretenem Brustkrebs
bzw. einem entsprechenden Verdacht

e bei anderen Tumoren, deren Wachstum durch Zufuhr
bestimmter weiblicher Geschlechtshormone (Estrogene)
angeregt wird (v. a. Krebs der Gebarmutterschleimhaut)
oder einem entsprechenden Verdacht

o bei Blutungen aus der Scheide, deren Ursache vom Arzt
nicht geklart ist

¢ bei unbehandelter iberméaBiger Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)

e bei bestehenden oder fruher aufgetretenen vendsen
thromboembolischen Erkrankungen (Blutgerinnselbildung
in den tiefen Venen, Lungenembolie)

 bei bestehenden oder erst kurze Zeit zuriickliegenden
arteriellen thromboembolischen Erkrankungen (Blutge-
rinnselbildung in den Arterien), z. B. anfallsartig auftreten-
den Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pectoris),
Herzinfarkt

o bei akuter Lebererkrankung oder zuriickliegenden Leber-
erkrankungen, solange sich wichtige Leberwerte nicht
normalisiert haben

e bei Porphyrie (Stoffwechselerkrankung mit einer Stérung
der Bildung des roten Blutfarbstoffes).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
ESTRAMON?® 100 ist erforderlich

Die Anwendung von ESTRAMON® 100 sollte nur zur Be-
handlung solcher Beschwerden, welche die Lebensqualitat
beeintréchtigen, begonnen werden. In jedem Fall sollte Ihr
Arzt mindestens einmal jahrlich eine sorgféltige Abschét-
zung von Nutzen und Risiken der Behandlung vornehmen.
Die Behandlung sollte nur so lange fortgeflihrt werden, wie
der Nutzen die Risiken Uberwiegt.

Medizinische Untersuchungen/Kontrolluntersuchungen

Vor Beginn bzw. Wiederaufnahme einer Hormonersatzthe-
rapie sollte eine vollstdndige Erfassung aller wichtigen
Krankheiten in lhrer Vorgeschichte sowie bei nahen Ver-
wandten durchgefiinrt werden. Die &rztliche Untersuchung
(einschlieBlich Unterleib und Brust) sollte sich an dieser
Erfassung der Krankengeschichte sowie den Gegenanzei-
gen und Warnhinweisen flr dieses Arzneimittel orientieren.

Waéhrend der Behandlung sollten regelméaBige Kontroll-
untersuchungen durchgefiihrt werden, die sich in Haufig-
keit und Art nach |hrer personlichen Gesundheitssituation
richten.

Ihr Arzt sollte Ihnen erlautern, welche Veranderungen lhrer
Bruste Sie ihm mitteilen missen. Die Untersuchungen, u. a.
Réntgenaufnahmen der Briste (Mammographie), sollten
entsprechend der gegenwartig Ublichen Vorsorgepraxis
und vor dem Hintergrund Ihrer persénlichen Gesundheitssi-
tuation durchgefiihrt werden.

Situationen, die eine besondere arztliche Uberwachung
erfordern

Eine engmaschige Uberwachung lhres Gesundheitszu-
standes ist erforderlich, wenn bei Ihnen eine der folgenden
Situationen oder Erkrankungen vorliegt oder friher vorlag
bzw. sich wéhrend einer Schwangerschaft oder einer
zurlickliegenden Hormonbehandlung verschlechtert hat.
Dies gilt auch fur den Fall, dass eine der nachfolgend
genannten Erkrankungen im Laufe der aktuellen Hormon-
ersatztherapie mit ESTRAMON® 100 auftritt bzw. sich ver-
schlechtert.

Folgende Erkrankungen bzw. Risikofaktoren sind zu beach-
ten:

o gutartige Geschwdlste in der Muskelschicht der Gebér-
mutter (Uterusmyome) oder Ansiedlung von Gebarmut-
terschleimhaut auBerhalb der Gebéarmutter (Endometrio-
se; siehe Abschnitt ,UberméBige Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut [Endometriumhyperplasie]”)

e in der Vergangenheit aufgetretene Blutgerinnsel in den
GefaBen (Thromboembolien) oder entsprechende Risiko-
faktoren hierfur (siehe unten)

« Risikofaktoren firr Estrogen-abhéngige Krebserkrankun-
gen, z. B. Auftreten von Brustkrebs bei nahen Blutsver-
wandten (z. B. Mutter, GroBmutter, Schwestern)

¢ Bluthochdruck

o Lebererkrankungen (z. B. gutartige Lebergeschwulst -
Leberadenom)

o Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit oder ohne Beteili-
gung der GefaBe

o Gallensteinerkrankungen
¢ Migréne oder (schwere) Kopfschmerzen

o Schmetterlingsflechte (Systemischer Lupus erythemato-
des, eine bestimmte Autoimmunerkrankung)

o (bermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie) in der Vorgeschichte

o Krampfanfalle (Epilepsie)
o Asthma

o Versteifung der Verbindungen zwischen den Gehor-
kndchelchen (Otosklerose)

Griinde fiir einen sofortigen Therapieabbruch

Die Therapie muss bei Auftreten von Gegenanzeigen sowie
in den folgenden Situationen abgebrochen werden:

¢ Gelbsucht oder Verschlechterung der Leberfunktion
o deutliche Erhéhung des Blutdrucks

¢ neues Auftreten migréneartiger Kopfschmerzen

¢ Schwangerschaft

UbermiBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

Wenn Estrogene alleine, d. h. ohne Zusatz eines Gesta-
gens (Gelbkdrperhormons) von Frauen mit Gebarmutter
angewendet werden, steigt das Risiko einer (ibermaBigen
Verdickung der Gebarmutterschleimhaut und von Gebar-
mutterkrebs. Dieses Risiko erhdht sich mit zunehmender
Dauer der Therapie.

Daten aus Studien besagen, dass bei etwa 5 von 1.000 Frau-
en, die keine Hormonersatztherapie anwenden, zwischen
ihrem 50. und 65. Lebensjahr ein Endometriumkarzinom fest-
gestellt wird. Bei Anwenderinnen einer Estrogen-Monothera-
pie erhoht sich das Risiko in Abhéngigkeit von der Dauer der
Behandlung und der Estrogen-Dosis um das 2- bis 12-fache
gegeniber Nichtanwenderinnen. Bei Frauen mit Gebarmut-
ter wird dieses Risiko durch die zusétzliche Anwendung eines
Gestagens zu dem Estrogen (pro Zyklus mindestens 12 Ta-
ge lang) weitgehend vermindert (siehe auch Abschnitt 3).

In den ersten Monaten der Behandlung kénnen Durch-
bruch- und Schmierblutungen auftreten. Wenn solche Blu-
tungen Uber die ersten Behandlungsmonate hinausgehen,
erst nach einer langeren Behandlungszeit einsetzen oder
nach der Beendigung der Hormonersatztherapie anhalten,
sollten Sie so schnell wie méglich lhren Arzt aufsuchen, um
die Ursache der Blutungen feststellen zu lassen. Gegebe-
nenfalls muss durch Beurteilung einer Gewebeprobe der
Gebéarmutterschleimhaut eine bosartige Geschwulst ausge-
schlossen werden.

Ungehinderte Estrogen-Stimulation kann zu einer bosarti-
gen Umwandlung von noch bestehenden Endometriose-
herden (Ansiedlung von Gebarmutterschleimhaut auBer-
halb der Gebarmutter) fiihren. Daher sollte in Fallen, in
denen aufgrund einer Endometriose eine Gebarmutterent-
fernung vorgenommen wurde, die Gabe eines Gestagens
(Gelbkérperhormons) zusétzlich zur Estrogen-Ersatzbe-
handlung in Erwagung gezogen werden, wenn noch Herde
von Gebarmutterschleimhaut vorhanden sind.

Brustkrebs

In verschiedenen Studien wurde bei Frauen, die im Rah-
men einer Hormonersatztherapie Uber mehrere Jahre Est-
rogene, Estrogen-Gestagen-Kombinationen oder Tibolon
angewendet hatten, ein erhéhtes Brustkrebsrisiko festge-
stellt. Dieses erhdhte Risiko zeigte sich fir alle Formen
einer Hormonersatztherapie nach einigen Anwendungs-
jahren. Es steigt mit zunehmender Behandlungsdauer an,
kehrt jedoch einige (spatestens funf) Jahre nach Beendi-
gung der Behandlung auf das altersentsprechende Grundri-
siko zurtick.

Das Risiko einer Brustkrebserkrankung ist gréBer, wenn
Frauen ein Kombinationspréparat, bestehend aus einem
Estrogen und einem Gestagen, zur Hormonersatztherapie
anwenden, und zwar unabhangig von der Art des Gesta-
gens und der Weise, wie es mit dem Estrogen kombiniert
wird (kontinuierlich oder sequenziell). Es gibt keinen Unter-
schied im Risiko hinsichtlich der verschiedenen Anwen-
dungsarten (z. B. als Tablette oder Pflaster).

Es gibt Hinweise, dass die Brusttumore bei Frauen, die eine
bestimmte Kombination aus einem Estrogen und einem
Gestagen (konjugierte equine Estrogene, fortlaufend kom-
biniert mit Medroxyprogesteronacetat) anwenden, etwas
gréBer sind und haufiger Tochtergeschwiilste in den be-
nachbarten Lymphknoten ausgebildet haben als die Brust-
tumore unbehandelter Frauen.

In einer ,Million Women Study“ genannten Studie wurde
der Einfluss verschiedener Préparate zur Hormonersatz-
therapie auf das Brustkrebsrisko untersucht. Berechnet
auf 1.000 Frauen besagen die Ergebnisse Folgendes:

Betrachtet man 1.000 Frauen, die keine Hormone ange-
wendet haben, so wird im Durchschnitt bei 32 Frauen zwi-
schen ihrem 50. und 64. Lebensjahr ein Brustkrebs festge-
stellt werden.

Bei 1.000 Frauen, die nur mit einem Estrogen (d. h. ohne

Gestagen) behandelt wurden, wurden im entsprechenden

Altersabschnitt im Durchschnitt

¢ nach 5-jahriger Therapie 1,5 zusatzliche Brustkrebsfélle

¢ und nach 10-jahriger Therapie 5 zusétzliche Brustkrebs-
félle festgestellt.

Bei 1.000 Frauen, die mit einer Kombinationstherapie (d. h.

Estrogen und Gestagen) behandelt wurden, wurden im ent-

sprechenden Altersabschnitt im Durchschnitt

¢ nach 5-jahriger Therapie 6 zusétzliche Brustkrebsfalle

¢ und nach 10-jahriger Therapie 19 zusétzliche Brustkrebs-
félle festgestellt.

HEXAL

Laut Schéatzung der so genannten ,WHI-Studie“ (mit Estro-
gen-Gestagen-Kombinationsarzneimitteln) ergeben sich
folgende Berechnungen des Brustkrebsrisikos:

e VVon 1.000 Frauen der Altersgruppe 50-79 Jahre, die
keine Hormonersatztherapie erhalten hatten, wurde inner-
halb von 5 Jahren bei 16 Frauen Brustkrebs festgestellt.

* Bei 1.000 Frauen, die mit einer Kombination aus Estro-
gen und Gestagen behandelt wurden, traten innerhalb
von 5 Jahren 4 zusétzliche Falle von Brustkrebs auf.

Die Anzahl der zusétzlichen Brustkrebsfélle ist im Altersbe-
reich zwischen 45 und 65 Jahren weitgehend unabhéngig
vom Alter der Frauen bei Beginn der Hormonersatztherapie.

Die Hormonersatztherapie, insbesondere die Kombination
aus Estrogenen und Gestagenen, verringert die Durchlas-
sigkeit des Brustgewebes fiir Rontgenstrahlen. Dadurch
kann der Nachweis eines Brustkrebses bei Untersuchung
der Brust mit Réntgenstrahlen (Mammaographie) erschwert
werden.

Vendése Thromboembolie

Die Anwendung von Arzneimitteln zum Hormonersatz ist im
Vergleich zur Nichtanwendung mit einem zwei- bis dreifach
erhéhten Risiko fiir Verschliisse der tiefen Venen durch
Blutgerinnsel (Thrombosen) verbunden, die sich unter Um-
standen I6sen und in die Lunge gelangen kénnen (Lungen-
embolie). Thrombosen und Lungenembolie werden als
vendse thromboembolische Erkrankungen bezeichnet. Das
Risiko fuir das Auftreten vendser thromboembolischer Er-
krankungen ist insbesondere im ersten Jahr der Hormon-
ersatzbehandlung erhéht.

Die Auswertung neuerer Studien, die das Risiko fiir solche
vendsen thromboembolischen Erkrankungen untersuchten,
fuhrte zu folgenden Ergebnissen:

Alle Frauen haben ein altersabhéngiges Grundrisiko, eine
vendse thromboembolische Erkrankung zu erleiden. Inner-
halb von 5 Jahren erkranken daran etwa 3 von 1.000 Frau-
en im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine Hormone
anwenden. Bei Frauen dieser Altersgruppe, die Hormone
anwenden, sind es etwa 7 von 1.000 Frauen, d. h., es ist mit
4 zusétzlichen Fallen zu rechnen.

Unter Frauen im Alter von 60 bis 69 Jahren, die keine Hor-
mone anwenden, erleiden innerhalb von 5 Jahren 8 von
1.000 Frauen eine vendse thromboembolische Erkrankung.
Bei 1.000 Frauen der gleichen Altersgruppe, die Hormone
anwenden, ist mit etwa 17 Fallen zu rechnen, d. h., es treten
etwa 9 zusétzliche Félle auf.

Allgemein anerkannte Risikofaktoren fur die Entwicklung
venodser thromboembolischer Erkrankungen sind:

¢ vendse thromboembolische Erkrankungen in der eigenen
Krankengeschichte bzw. eine entsprechende familire
Belastung

« erhebliches Ubergewicht (so genannter ,Body Mass
Index“ [BMI] tiber 30 kg/m?)

o Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus erythemato-
des, eine bestimmte Autoimmunerkrankung)

Uber die Bedeutung von Krampfadern (Varizen) fiir das
Auftreten einer vendsen thromboembolischen Erkrankung
besteht keine einheitliche Meinung.

Patientinnen mit vendsen thromboembolischen Erkrankun-
gen in der Vorgeschichte oder bekannter Neigung zur Bil-
dung von inneren Blutgerinnseln (Thrombosen) haben ein
erhéhtes Risiko, eine solche Erkrankung erneut zu erleiden.
Eine Hormonersatzbehandlung kann dieses Risiko er-
héhen.

Wenn bei Ihnen oder Ihren nahen Blutsverwandten Blutge-
rinnsel bzw. deren Verschleppung im Blutstrom (vendse
thromboembolische Erkrankungen) oder wiederholte spon-
tane Fehlgeburten aufgetreten sind, sollte geklart werden,
ob eine Neigung zu vendsen thromboembolischen Erkran-
kungen vorliegt. Bis dahin bzw. bis zum Beginn einer
Behandlung mit Mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
dirfen Sie keine Hormonersatzpraparate anwenden. Soll-
ten Sie bereits mit Gerinnungshemmern behandelt werden,
solite Ihr Arzt Nutzen und Risiko einer Hormonersatzbe-
handlung sorgféltig gegeneinander abwagen.

Das Risiko fir vendse thromboembolische Erkrankungen
kann bei langerer Ruhigstellung (z. B. Bettlagerigkeit, Bein
im Gipsverband) sowie schwereren Verletzungen oder
gréBeren Operationen voriibergehend erhdht sein. Bei
Patientinnen, die eine Hormonersatztherapie durchfiihren,
sollten wie bei allen Patienten nach erfolgten Operationen,
die VorsorgemaBnahmen zur Verhinderung einer vené-
sen thromboembolischen Erkrankung &uBerst genau ein-
gehalten werden.

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie
Ihren Arzt. Wenn nach einer vorgesehenen Operation, v. a.
bei Eingriffen in der Bauchregion oder orthopadischen Ope-
rationen an den Beinen, mit einer langeren Ruhigstellung zu
rechnen ist, sollte eine Unterbrechung der Hormonersatz-
therapie 4 bis 6 Wochen vor dem Eingriff erwogen werden.
Die Behandlung sollte ggf. erst wieder aufgenommen wer-
den, wenn |hre Bewegungsféhigkeit vollsténdig wiederher-
gestellt ist.

Falls bei Ihnen nach Beginn der Hormonersatztherapie An-
zeichen einer vendsen thromboembolischen Erkrankung auf-
treten bzw. ein Verdacht darauf besteht, muss die Be-
handlung mit ESTRAMON® 100 sofort abgebrochen werden.
Wenn Sie bei sich mégliche Anzeichen fiir eine venése
thromboembolische Erkrankung bemerken (schmerzhafte
Schwellung eines Beins, plétzlicher Schmerz im Brustkorb,
Atemnot), missen Sie umgehend Kontakt mit einem Arzt
aufnehmen.

Erkrankung der HerzkranzgefiBBe

Aus grof3en klinischen Studien gibt es keine Hinweise auf
einen Nutzen in Bezug auf Erkrankungen der Herzkranz-
gefaBe durch Anwendung von Arzneimitteln zur Hormon-
ersatztherapie mit einer bestimmten Wirkstoffkombination
(konjugierte Estrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxy-
progesteronacetat). Zwei grof3e klinische Studien zeigten
ein méglicherweise erhéhtes Risiko fur Erkrankungen der
HerzkranzgefaBe im ersten Jahr der Anwendung und ins-
gesamt keinen Nutzen. Firr andere Arzneimittel zur Hormon-
ersatztherapie mit anderen Wirkstoffen wie ESTRAMON®
100 gibt es derzeit keine groBen klinischen Studien, in
denen die Wirkungen auf Erkrankungen der Herzkranz-
gefaBe untersucht wurden.

Schlaganfall

In einer grof3en klinischen Studie (WHI-Kombi-Studie) wurde
ein erhohtes Risiko fiir Schlaganfélle bei gesunden Frauen
wahrend einer Behandlung mit einer bestimmten Wirkstoff-
kombination (konjugierte Estrogene, fortlaufend kombiniert
mit Medroxyprogesteronacetat) gefunden.

Demnach erleiden etwa 3 von 1.000 Frauen im Alter von
50 bis 59 Jahren, die keine Hormone anwenden, einen
Schlaganfall innerhalb einer Zeitspanne von 5 Jahren
bzw. etwa 11 von 1.000 Frauen im Alter von 60 bis 69 Jah-
ren. Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die diese
Arzneimittel anwenden, tritt etwa 1 zusétzlicher Schlagan-
fall pro 1.000 Frauen auf. Bei Frauen im Alter von 60 bis
69 Jahren, die diese Arzneimittel anwenden, sind es etwa
4 zusétzliche Falle pro 1.000 Frauen.

Eierstockkrebs

Es liegen Hinweise aus einigen epidemiologischen Studien
vor, dass eine Langzeitbehandlung tiber mindestens 5 bis
10 Jahre mit Estrogen allein (d. h. ohne Zusatz von Gesta-
gen) bei Frauen mit entfernter Gebarmutter mit einem er-
héhten Risiko fiir einen Eierstockkrebs verbunden ist. Ob
dieses Risiko auch besteht, wenn zuséatzlich zu dem Estro-
gen ein Gestagen angewendet wird, ist nicht geklart.

Sonstige Erkrankungen

¢ Patientinnen mit eingeschrankter Funktion der Niere oder
des Herzens:
Estrogene kénnen eine Flissigkeitsansammlung im Kor-
per bewirken; daher sollten Sie, wenn bei Ihnen Herz-
oder Nierenfunktionsstérungen vorliegen, sorgféltig beob-
achtet werden. Wenn Sie an einer schweren Nierenfunkti-
onsstérung leiden, sollen Sie engmaschig tberwacht wer-
den, weil mit einem Anstieg der im Blut zirkulierenden Est-
rogene zu rechnen ist.

Patientinnen mit einer bestimmten Fettstoffwechselsto-
rung (Hypertriglyceridamie):

Wenn bei Ihnen bestimmte Blutfettwerte (Triglyceride) er-
hoht sind, sollten Ihre Blutfettwerte wahrend der Behand-
lung mit ESTRAMON® 100 engmaschig Uberwacht wer-
den, weil im Zusammenhang mit einer Estrogen-Therapie
in seltenen Féllen von einem starken Triglyzeridanstieg im
Blut mit einer nachfolgenden Entzlindung der Bauchspei-
cheldriise berichtet wurde.

Einfluss von ESTRAMON® 100 auf die Laborparameter
der Schilddriise, der Geschlechtshormone und von Korti-
kosteroiden:

Estrogene kdnnen die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeinflussen (z. B. Schilddrisentests; Spiegel von Ge-
schlechtshormon-bindendem Protein und Kortikoid-
bindendem Protein).

Wenn bei lhnen ein solcher Test durchgefiinrt werden
soll, informieren Sie den verantwortlichen Arzt dar(ber,
dass Sie eine Hormonersatztherapie anwenden. Die Kon-
zentrationen der Hormone, die in den o. g. Tests unter-
sucht werden und die fiir die Hormonwirkung verantwort-
lich sind, bleiben dabei unverandert. D. h., Sie missen
nicht mit Symptomen wie z. B. bei einer Schilddriisenun-
terfunktion rechnen.

Die Konzentration bestimmter EiweiBstoffe im Blut
(Angiotensinogen/Renin-Substrat, Alpha-1-Antitryp-
sin und Coeruloplasmin) kann verandert sein.

Hirnleistungsstérungen:

Es ist nicht schllssig nachgewiesen, dass sich durch eine
Hormonersatztherapie die geistigen Fahigkeiten (Ge-
dachtnis, Wahrmehmung, Denken, Lemnen, Urteilsvermé-
gen, Erinnerung etc.) verbessern. Aus einer gro3en Stu-
die gibt es Hinweise auf ein erhéhtes Risiko einer Hirnlei-
stungsstérung (,wahrscheinliche Demenz”) bei Frauen,
die nach dem 65. Lebensjahr eine Hormonersatztherapie
mit einer bestimmten Wirkstoffkombination (konjugierte
equine Estrogene, fortlaufend kombiniert mit Medroxypro-
gesteronacetat) begonnen haben. Es ist nicht bekannt, ob
diese Erkenntnisse auch fir jiingere Frauen nach den
Wechseljahren bzw. andere Hormonersatztherapie-Pra-
parate gelten.

Allergische Hautreaktionen (Kontaktsensibilisierung):

Es ist bekannt, dass eine Kontaktsensibilisierung bei allen
Arzneimitteln zur Anwendung auf der Haut vorkommen
kann. Wenn auch duBerst selten kann dies, sofern Sie
das Arzneimittel weiter anwenden, zu schweren allergi-
schen Reaktionen fiihren.

Bitte beachten Sie, dass die Therapie mit ESTRAMON® 100
nicht empféngnisverhiitend ist und nicht vor AIDS schiitzt.

Anwendung bei Kindern

ESTRAMON® 100 darf nicht bei Kindern angewendet wer-
den.

Bei Anwendung von ESTRAMON® 100 mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Die Wirkungen von ESTRAMON® 100 kdnnen bei gleichzeiti-

ger Anwendung anderer Arzneimittel abgeschwécht werden.

Dazu z&hlen z. B. Arzneimittel, die eingesetzt werden bei

o Krampfanfallen (Epilepsie; z. B. Phenobarbital, Phenytoin
und Carbamazepin)

¢ Infektionskrankheiten (z. B. die Tuberkulosemittel Rifam-
picin und Rifabutin)

¢ HIV-Infektionen (z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir und
Nelfinavir)

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Auch pflanzliche Zubereitungen, die Johanniskraut enthal-
ten, kénnen die Wirkung von ESTRAMON?® 100 abschwé-
chen.

Der Wirkstoff von ESTRAMON® 100 wird Uiber die Haut auf-
genommen. Méglicherweise werden Hormone, die Uber die
Haut aufgenommen werden, weniger stark als in Tabletten-
form eingenommene Hormone durch gleichzeitig angewen-
dete andere Arzneimittel in ihrer Wirkung beeintrachtigt.

Eine abgeschwachte Wirkung von Estrogenen kann zu Blu-
tungsstérungen, z. B. Schmier- bzw. Zwischenblutungen,
flhren.

Arzneimittel, welche die Wirkung von abbauenden (metabo-
lisierenden) Enzymen hemmen, wie z. B. Ketoconazol, kén-
nen die Plasmaspiegel des Wirkstoffs von ESTRAMON®
100 erhéhen.

Estrogene kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen des
Antidepressivums Imipramin verstérken.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin kann es durch ver-
minderte Ausscheidung von Ciclosporin Gber die Leber zu
erhohten Ciclosporin-, Kreatinin- und Transaminase-Blut-
spiegeln kommen.

Falls Sie an Zuckerkrankheit leiden und Sie zur Behandlung
Arzneimittel bendtigen, achten Sie bitte bei gleichzeitiger
Anwendung von ESTRAMON® 100 besonders auf die
Dosierung. Es kénnen Anpassungen der Dosis von Arz-
neimitteln gegen Zuckerkrankheit erforderlich sein (Dosi-
serhéhung), da Estrogene die Kohlenhydrattoleranz ver-
schlechtern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Sie durfen ESTRAMON® 100 in der Schwangerschaft
nicht anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
ESTRAMON® 100 schwanger werden, sollte die Behand-
lung sofort abgebrochen werden.

Die meisten Beobachtungsstudien, die hinsichtlich einer
unbeabsichtigten Aussetzung des Fétus gegeniber Es-
trogenen von Bedeutung sind, zeigten beim Fotus keine
Missbildungen oder Giftwirkungen.

Stillzeit
Sie dirfen ESTRAMON® 100 in der Stillzeit nicht anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

ESTRAMON® 100 hat keine bekannte Wirkung auf die Ver-
kehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

Wie ist ESTRAMON® 100 anzu-
wenden?

Wenden Sie ESTRAMON?® 100 immer genau nach der An-
weisung lhres Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ib-
liche Dosis

Zu Beginn und bei der Fortflihrung der Behandlung von Est-
rogen-Mangelbeschwerden wird Ihr Arzt Ihnen die niedrig-
ste wirksame Dosis verordnen und die Behandlungsdauer
s0 kurz wie méglich halten.

Wie sollten Sie ESTRAMON® 100 anwenden?

ESTRAMON?® 100 kann kontinuierlich (ohne Pause) oder
zyklisch (21 Tage Anwendung gefolgt von 7 Tagen Pause)
angewendet werden.

Bei Frauen mit Gebarmutter muss die Behandlung mit
ESTRAMON?® 100 fur mindestens 12—14 Tage eines 28-ta-
gigen Zyklus mit einer entsprechenden (vom Arzt zu ver-
schreibenden) Dosis eines Gestagens kombiniert werden
(siehe auch Abschnitt 2).

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde, wird der
Zusatz eines Gestagens nicht empfohlen, auf3er in Fallen,
in denen Ansiedlungen von Gebarmutterschleimhaut au3er-
halb der Gebarmutter (Endometriose) diagnostiziert wurde
(siehe auch Abschnitt 2).

Eine ununterbrochene Anwendung von ESTRAMON® 100
kann bei Frauen nach Entfernung der Gebéarmutter durch-
geflihrt werden oder wenn wahrend des behandlungsfreien
Zeitraumes die Estrogen-Mangelbeschwerden wieder stark
in Erscheinung treten.

Art der Anwendung

Zur transdermalen Anwendung (zum Aufkleben auf die
Haut)

Ein ESTRAMON® 100 Pflaster wird zweimal wochentlich auf
die hintere Huftpartie geklebt, d. h. im Abstand von 3 bzw.
4 Tagen wird das verbrauchte Pflaster durch ein Neues
ersetzt.

Die Stelle, auf die das transdermale Pflaster aufgeklebt
wird, sollte bei jedem neuen transdermalen Pflaster ge-
wechselt werden. Die geeignetsten Stellen zum Anbrin-
gen des Pflasters sind Hautpartien unter der Taille, wo
sich die Haut wenig faltet. ESTRAMON® 100 darf nicht auf
oder in die N&he der Briste geklebt werden. Die gewahl-
te Hautstelle muss sauber, fettfrei, trocken und unverletzt
sein. Das transdermale Pflaster sollte aufgeklebt werden,
sobald es aus dem Beutel herausgenommen wurde. Bitte
berlihren Sie méglichst nicht die Klebeflache.

1. Die transdermalen Pflaster sind
einzeln verpackt. ReiBen Sie
unmittelbar vor der Anwendung
die Umhillung an dem Ein-
schnitt neben einer Beutelecke
auf und entnehmen Sie das
transdermale Pflaster, ohne es
zu beschéadigen.

2. Das transdermale Pflaster wird
vorsichtig an der geschlitzten
Linie nach oben und unten ge-
bogen, bis sich die Abziehfolie
entlang der Linie von der Klebe-
flache des transdermalen Pflas-
ters l6st. Ziehen Sie nun einen 2
Teil der geschlitzten Abziehfolie
von der Ruckseite des Pflasters
ab.

3. Kleben Sie die frei gewordene
Klebeflache auf eine gesunde,
gesauberte Hautstelle der hinte-
ren Hiftpartie auf.

4. Dann heben Sie den anderen
Teil des transdermalen Pflas-
ters leicht an, entfernen die ver-
bliebene Abziehfolie und kle-
ben das transdermale Pflaster
vollstandig auf.

5. Nach dem Ankleben driicken
Sie das transdermale Pflaster
etwa 10 Sekunden mit der fla-
chen Hand fest an.

Sie sollten das transdermale Pflaster nicht direkt der Sonne
aussetzen. ESTRAMON® 100 haftet auch beim Baden,
Duschen oder bei korperlicher Aktivitit gut auf der Haut.

Sollte sich ein Pflaster dennoch vorzeitig (vor Ablauf von
3 bzw. 4 Tagen) teilweise oder vollstdndig von der Haut
16sen, sollten Sie es durch ein neues transdermales Pfla-
ster ersetzen.

Uberpriifen Sie, ob die unbefriedigende Haftfahigkeit des
Pflasters auf Anwendungsfehler zurlickzufiihren ist. In sel-
tenen Fallen kann allerdings die Haftfahigkeit durch indivi-
duelle Hautgegebenheiten beeintrachtigt werden.

Therapiebeginn

Wenn Sie

¢ gegenwartig keine Hormonersatzbehandlung anwenden
oder

e bisher das Estrogen — gegebenenfalls zusammen mit
einem Gestagen — ohne Unterbrechung angewendet
haben,

konnen Sie die Behandlung mit ESTRAMON® 100 an je-
dem beliebigen Tag beginnen.

Wenn Sie

¢ das Estrogen bisher regelméBig tber 21 Tage — an den
letzten 12—14 Tagen zusammen mit einem Gestagen —
angewendet haben und anschlieBend flr 7 Tage die
Behandlung ausgesetzt haben,

e das Estrogen bisher ohne Unterbrechung, aber ein Ge-
stagen zusatzlich an den letzten 12—-14 Tagen eines
jeden 28-Tage-Zyklus angewendet haben,

soliten Sie den aktuellen Behandlungszyklus beenden,

bevor Sie mit der ESTRAMON?® 100 Behandlung beginnen.

Der erste Tag nach dem Abschluss der vorherigen Behand-

lung (bei ununterbrochener Anwendung) bzw. der erste Tag

nach der Behandlungspause (bei zyklischer Anwendung)
ist ein geeigneter Zeitpunkt fir den Beginn der Behandlung

mit ESTRAMON® 100.

Wenn Sie noch Regelblutungen haben, beginnen Sie mit
der Anwendung von ESTRAMON® 100 am 1. oder 5. Tag
der Regelblutung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von ESTRAMON®
100 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge ESTRAMON® 100
angewendet haben, als Sie sollten

Bei der Anwendung gréBerer Mengen missen Sie einen
Arzt aufsuchen.

Mégliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Ubelkeit,
Erbrechen, Spannungsgefihl in den Briisten sowie Blutun-
gen aus der Scheide.

Bei Anzeichen einer Uberdosierung sollte ESTRAMON®
100 entfernt werden.

Eine evtentuell notwendige Behandlung sollte sich an den
Symptomen orientieren.

Wenn Sie die Anwendung von ESTRAMON® 100
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie — versehentlich — vergessen haben, das trans-
dermale Pflaster nach dem 3. oder 4. Tag zu wechseln,
nehmen Sie den Wechsel bitte unverziiglich vor. Den da-
nach folgenden Pflasterwechsel nehmen Sie wieder am
gewohnten Tag vor.

Ausgelassene Dosen erhdhen die Wahrscheinlichkeit von
Durchbruch- oder Schmierblutungen.

Bei langerer Unterbrechung der Therapie informieren Sie
bitte Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von ESTRAMON® 100
abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit ESTRAMON® 100 nicht
ohne Ricksprache mit lhrem Arzt unterbrechen oder
beenden. Bei Beendigung miissen Sie mit einer Abbruch-
blutung rechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ESTRAMON® 100 Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Héaufig: 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 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschétzbar

Reaktionen an der Anwendungsstelle (wie Rétung und
Juckreiz), Kopfschmerzen, Brustspannen und Schmerzen
in der Brust sowie schmerzhafte Regelblutung und Men-
struationsbeschwerden waren die am haufigsten berichte-
ten Nebenwirkungen unter ESTRAMON® 100.

Die folgenden Nebewirkungen wurden unter ESTRAMON®
100 oder allgemein einer Estrogen-Therapie berichtet:

Erkrankungen des Immunsystems

 sehr selten: Nesselsucht, lebensbedrohliche Uber-
empfindlichkeitsreaktion mit Herz-Kreislaufbeschwer-
den, Atemnot und schweren Hautreaktionen (anaphy-
laktische Reaktion)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
e sehr selten: verringerte Kohlenhydrattoleranz

Psychiatrische Erkrankungen
e héufig: Depression
e gelegentlich: Angstzustande

Erkrankungen des Nervensystems
e sehr hdufig: Kopfschmerzen

o hdufig: Nervositat, Benommenheit, Stimmungsschwan-
kungen, Schiaflosigkeit

e gelegentlich: Migréne, Schwindel
o selten: Missempfindungen in der Haut (z. B. Kribbeln)
¢ sehr selten: Veitstanz (Chorea)

Augenerkrankungen
e gelegentlich: Sehstérung, trockene Augen
e sehr selten: Kontaktlinsenunvertraglichkeit

GefaBerkrankungen
¢ gelegentlich: Blutdruckerh6éhung, Herzklopfen
e selten: vendse Thromboembolie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

o hdufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Véllegeflhl, Durch-
fall, Verdauungsstoérung, Appetitsteigerung

e gelegentlich: Erbrechen

e selten: Veranderung der Leberfunktion und des Gallen-
flusses (Gallensteine)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

o sehr hdufig: Reaktionen an der Anwendungsstelle, Haut-
rétung

o hdufig: Akne, Hautausschlag, trockene Haut, Hautjucken
o gelegentlich: Hautverfarbung
e selten: Haarausfall

* sehr selten: Hautnekrosen, unnattrlich vermehrte Ge-
sichts- und Kérperbehaarung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

e gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelkrampfe

e selten: krankhaft gesteigerte Ermudbarkeit bestimmter
Muskelgruppen (Myasthenie)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

e sehr hdufig: Brustspannen und Brustschmerzen,
schmerzhafte Regelblutung, Menstruationsbeschwerden

e hdufig: BrustvergréBerung, verldngerte Regelblutung,
Ausfluss, unregelméBige Vaginalblutung (Zwischen- bzw.
Schmierblutung), Uteruskrémpfe, Scheidenentziindung,
Endometriumhyperplasie

e selten: gutartige Gebarmuttertumore aus glatten Muskel-
fasern (Uterusleiomyome), Zysten im Gewebe um die Ei-
leiter (paratubare Zysten), Schleimhautvorwdlbung im
Bereich des Gebarmutterhalses (endozervikale Polypen),
Sekretabsonderung aus den Briisten

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

¢ hdufig: Schmerzen, Rickenschmerzen, schnelle Ermid-
barkeit, Wasseransammlung im Gewebe (periphere
Odeme), Gewichtsverénderungen

o selten: Veranderungen des sexuellen Verlangens (Libido-
veranderungen), allergische Reaktionen

Untersuchungen

e gelegentlich: Erhdhung spezieller Leberenzyme (Trans-
aminasen)

Brustkrebs (siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht
bei der Anwendung von ESTRAMON® 100 ist erforderlich®)

Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)
(siehe Abschnitt 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der An-
wendung von ESTRAMON® 100 ist erforderlich®)

Weitere unerwiinschte Arzneimittelwirkungen wurden
im Zusammenhang mit der Estrogen/Gestagen-Behand-
lung genannt:

¢ Estrogen-abhéngige gutartige Geschwiilste sowie bos-
artige Tumoren, insbesondere Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom), Wucherung der
Gebarmutterschleimhaut, Eierstockzysten, gutartige und
bosartige Brustgeschwillste.

¢ vendse thromboembolische Ereignisse, d. h. Verschlisse
der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen durch Blutgerinnsel
(Thrombosen) sowie Lungenembolien. Diese treten bei An-
wenderinnen von Arzneimitteln zum Hormonersatz héu-
figer auf als bei Nichtanwenderinnen. Fir weitere Informa-
tionen siehe Abschnitt 2.

¢ Herzinfarkt und Schlaganfall

¢ Erkrankungen der Gallenblase, gallenstaubedingte Gelb-
sucht

e braunliche Hautpigmentierungen (Chloasma), verschie-
dene Hautkrankheiten mit Blasen- und Knétchenbildung
oder Einblutungen in die Haut (Erythema multiforme, Ery-
thema nodosum, vaskulare Purpura)

¢ Veranderung des Zuckerstoffwechsels

e Verschlechterung einer Porphyrie (Stoffwechselerkrankung
mit einer Stérung der Bildung des roten Blutfarbstoffes)

e Hirnleistungsstérungen (siehe Abschnitt 2. unter ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Anwendung von ESTRAMON® 100
ist erforderlich®)

GegenmaBnahmen

Treten bei Ihnen nach der Anwendung von ESTRAMON®
100 Nebenwirkungen auf, so informieren Sie bitte Ihren
behandelnden Arzt, der dann Gber eventuell einzuleiten-
de GegenmaBnahmen entscheidet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist ESTRAMON® 100 aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Beutel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Uber 30 °C lagern.

Hinweis zur Entsorgung

Nach dem Gebrauch ist das ESTRAMON® 100 Pflaster
zusammenzufalten (Klebeflache nach innen!) und mit dem
Hausmlll zu entsorgen.

Das ungebrauchte Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apothe-
ker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was ESTRAMON® 100 enthalt
Der Wirkstoff ist: Estradiol.

1 transdermales Pflaster mit 40 cm2 enthalt: 8,26 mg Estra-
diol-Hemihydrat, entsprechend 8 mg Estradiol

Durchschnittliche Estradiolfreisetzung pro Tag: 100 Mikro-
gramm

Die sonstigen Bestandteile sind:

Matrix: Acrylat-Copolymer, RRR-alpha-Tocopherol-Zube-
reitung (USP)

Trégerfolie: Polyethylenterephthalat

Schutzfolie: Polyethylenterephthalat, silikonisiert

Wie ESTRAMON® 100 aussieht und Inhalt der
Packung

ESTRAMON? 100 ist ein transparentes ovales transderma-
les Pflaster, bestehend aus einer Schutzfolie (vor der An-
wendung entfernen) und zwei funktionellen Schichten: einer
Estradiol-haltigen selbstklebenden Matrixschicht und einer
Trégerfolie.

ESTRAMON?® 100 ist in Packungen mit 6 (N1), 18 (N2) und
24 (N3) transdermalen Pflastern erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HEXAL AG
Industriestra3e 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
e-mail: service @hexal.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giber-
arbeitet im September 2009.

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