Gebrauchsinformation: Information fiir Anwenderinnen

ESTRAMON® plus Dienogest 1 mg/2 mg Filmtabletten

Estradiolvalerat / Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationer
« Heben Sie die auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

3

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist ESTRAMON plus Dienogest und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest beachten?
3. Wie ist ESTRAMON plus Dienogest einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist ESTRAMON plus Dienogest aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ESTRAMON plus Dienogest und wofiir wird
es angewendet?

ESTRAMON plus Di ein Praparat zur (englisch: Hormone Replace-
ment Therapy / HRT). Es enthalt zwei weibliche in Ostrogen und ein
Gestagen. ESTRAMON plus Dienogest wird bei Frauen nach den Wechseljahren angewendet, deren letz-
te Monatsblutung (Menopavse) mindestens 12 Monate zuriickliegt.

ESTRAMON plus Dienogest wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren
Wiahrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kérpereigenen Gstrogens der Frau ab. Dies kann Be-
schwerden verursachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht, Hals und Brustbereich (so genannte Hitze-
wallungen) &uBern. ESTRAMON plus D diese nach d Beschwer-
den. ESTRAMON plus Dienagest wird Ihnen nur verordnet, wenn Ihre Beschwerden Sie erheblich in lhrem
alltéglichen Leben beeintréchtigen.

Was sollten Sie vor der Einnat von ESTRAMON

plus Dienogest beachten?

und
Eine HRT ist mit Risiken verbunden, welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen bzw. fort-

zusetzen, beachtet werden miissen.

Erfahrungen bei der Behandl

tion der Eiersticke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen n

vorzeitige Menopause vorlies
Bitte fragen Sie hierzu Ihren

Bevor Sie eine HRT beginnen (oder wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankengeschlchle und
ntsct

die Ihrer Familie erfassen. Ihi
den. Diese kann, falls erforc
umfassen.

t, kénnen sich die Risiken der HRT von|
Arzt.

jung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (infolge eines Versagens der Funk-

r begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine
jenen anderer Frauen unterscheiden.

Arzt wird tiber die iner
ferlich, die Untersuchung der Briiste ur

egonnen haben, soliten Sie Ihren Arzt reg

hei-
d/oder eine Unter\evbsunlersuchung

elméBi

Nachdem Sie mit der HRT by éBig 1-mal pro Jahr)
ir D von aufsuchen. Sie bitte anlasslich dieser Unter-
suchungen mit Ihrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die mit einer Fortfiihrung der HRT verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelméBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeuntersuchung Ihrer Briiste.

ESTRAMON plus Dit darf nicht werden
wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen. Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist,
sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie ESTRAMON plus Dienogest einnehmen.

Sie diirfen ESTRAMON plus Dienogest nicht einnehmen, wenn

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

« Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Ostrogenen abhéingig ist, z. B. Krebs
d ein Verdacht besteht

er
vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

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

Schwellungen des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder Schwierigkeiten beim Schiu-
cken, oder verbunden mit welche Anzeichen eines Angioddems sein

Blutdruck:

Gnnen.
deutiiche Erhdhung I konnen
sein)

migréneartige Kopfschmerzen, die erstmalig autreten
wenn Sie schwanger werden

wenn Sie Anzeichen fir Blutgerinnsel bemerken, . B.:

- schmerzhatte Schwellung und Rétung der Beine,

- plétziiche Brustschmerzen,

- Atemnot

Weitere Informationen hierzu finden Sie im Absatz ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)".

Miidigkeit und Schwindel

Hinweis: ESTRAMON plus Dienogest ist kein Mittel zur Empféngnisverhiitung. Wenn seit hrer letzten
Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie unter 50 Jahe al sind, kann die
von Methoden zur ich sein. Fragen Sie hier-

2u Ihren Arz\ um Rat.

HRT und Krebs
i ferdickung der
mutterschleimhaut (Endometriumkarzinom)
Wahrend einer Ostrogen-Monotherapie erhaht sich das Risiko fir eine iberméBige Verdickung der Ge-
d fiir Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endomet-
riumkarzinom). Das in ESTRAMON plus Dienogest enthaltene Gestagen schiltzt Sie vor diesem zusatzli-
chen Risiko.

nregelmBige Blutungen
Wahrend der ersten 3 bis 6 Monate der Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest kénnen unregelmési-
ge Blutungen und Schmierblutungen auftreten

Wenn die unregelméBigen Blutungen

« iiber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten,

« einsetzen, nachdem Sie ESTRAMON plus Dienogest bereits seit iiber 6 Monaten eingenommen haben,
«nach Abbruch der Behandlung anhalten

suchen Sie bitte sobald wie méglich Ihren Arzt auf.

und Krebs der Gebar-

Brustkrebs
Die vorhandenen Daten zeigen, dass die (HRT) mit einer
Kombination aus Ostrogen und Gestagen oder die auemlge Anwendung von Ostrogenen zur HRT das
Risiko fiir Brustkrebs erhdhen. Das zusatzliche Risiko hangt von der Dauer der HRT ab und zeigt sich in-
nerhalb einer 3-jahrigen Anwendung. Nach Absetzen der HRT nimmt das zuséitzliche Risiko im Laufe der
Zeit ab, das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT langer als 5 Jahre an-
gewendet haben.

2Zum Vergleich:
Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT anwenden, werden ber einen 5-Jahres-
Zeitraum im Durchschnitt 13-17 Brustkrebsfalle pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, diie mit der Einnahme einer HRT nur mit Ostrogen iiber einen Zeitraum
von 5 Jahren beginnen, treten 16-17 Faille bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusétzliche Flle).
Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Ostrogen und Gestagen iber einen
Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21 Féile bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 4-8 zuséitzliche Fle).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden, werden iiber 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 Giber einen Zeitraum
von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 7 zusétzliche Falle)

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

Sie unter einer Blutgerinnungsstdrung leiden (2. B. Protein-G-, Protein-S- oder
Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blutgerinnsel in den Arterien verurennt
wird, z. B. oder ig mit Brustenge
(Angina pectoris)

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

Sie unter einer seftenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so genannten Porphyrie

Sie allergisch gegen Estradiolvalerat, Dienogest oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandieile dieses Arzneinittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der Anwendung von ESTRAMON plus Dienogest
erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unverziiglich Ihren Arzt auf.

und

sie Big Ihre Briiste. Suchen Sie Ihren Arzt auf, wenn Sie Veranderungen Ihrer
Briiste bemerken, z.
« Einziehungen (De\lenbl\dung) in der Haut
« Veranderungen der Brustwarzen
« Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur on Brustkrebs
ning-Programm) teilzunehmen, sollten Sie dieses Angebot nutzen. Informieren Sie die Fachkratt, die die
Mammographie durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung einnehmen. Arznei-
mittel, die zur Hormonersatzbehandiung angewendet werden, kénnen das Brustgewebe dichter machen
und dadurch das Ergebnis der Mammographie beeinfiussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhaht
ist, kénnen méglicherweise nicht alle Veréinderungen erkannt werden.

ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Dle von O

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der
Probleme betroffen waren, da diese wahrend der Behandiung mit ESTRAMON plus Dienogest wieder auf-
treten oder sich verschlimmern kénnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt héufiger zur Durchfiihrung
von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

« qutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

« Wachstum von uBerhalb der

getretenes Wachstum der

erhdhtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe Absatz ,Ventse

oder friiner auf-

oder ist mit einem leicht:
erhohten 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 Hormonersatzbehandiung anwenden, iiber einen 5-Jahres-
Zeitraum etwa 2 Félle von Eierstockkrebs pro 2.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hormon-|
ersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2.000 Anwenderinnen auf (d. h. etwa
1 zusé Fall)

[ )
erhdhtes Risiko fiir dstrogenabhéngigen Krebs (z. B. wenn die Mutter, Schwester oder GroBmutter
Brustkrebs hatten)
Bluthochdruck
L

2. B. gutartige L

Diabetes

Gallensteine

Migréine oder schwere Kopfschmerzen
die viele O

es. des Korpers
Lupus erythematodes [SLE])
Epilepsie
Asthma
Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosklerose)
sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)
Fliissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen
oder gl

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen
wenn wahrend der Anwendung der HRT eine der folgenden Krankheiten bzw. Situationen auftritt:
Krankheiten, die im Abschnitt ,ESTRAMON plus Dienogest darf nicht eingenommen werden* enwéhnt

ind
Gelbfarbung Ihrer Haut oder des Weien Ihrer Augen (Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung
hinweisen.

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer HRT

Das Risiko, Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) zu bilden, ist bei Frauen, die eine HRT anwenden,
gegenilber Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3- bis 3-Fache erhaht. Ein erhohtes Risiko besteht ins-
besondere whrend des ersten Einnahmejahres.
Blutgerinnsel kénnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies
Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen oder sogar zum Tod fiihren
Eine hohere Wahrscheinlichkeit fiir Sie, ein Blutgerinnsel zu bilden, besteht mit zunehmendem Alter und.
wenn die nachfolgend genannten Bedingungen auf Sie zutreffen. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn
auf Sie eine der folgenden Situationen zutrifft
wenn Sie wegen einer griBeren Operation, Verletzung oder Krankheit langere Zeit nicht laufen kbnnen
(siehe auch Abschnitt 3, ,Wenn bei Innen eine Operation geplant ist*),
wenn Sie stark ibergewichtig sind (BMI >30 kg/m?),
wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine medikamentse Langzeitbehandlung zur Vor-
beugung 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,
« wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematosus (SLE) leiden,
wenn Sie Krebs haben.
Bezugllch Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siehe Absatz ,Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und
einen Arzt aufsuchen*.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50igern, die keine HRT anwenden, ist iiber einen 5-Jahres-Zeitraum durch-
schnittlich bei 4 bis 7 von 1.000 Frauen ein vensses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50igern, die eine HRT mit Ostrogen und Gestagen ber 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 alter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte HRT mit Ostrogen und Gestagen anwen-
den, besteht im Vergleich zu Frauen, die keine HRT anwenden, eine leicht erhohte Wahrscheinlichkeit, eine
Herzkrankheit zu entwickeln.

hl

‘Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist

Wenn bei Ihnen eine Operation geplant ist, informieren Sie den zustéindigen Chirurgen, dass Sie ESTRA-
MON plus Dienogest einnehmen. Es kann maglich sein, dass Sie 4 bis 6 Wochen vor der geplanten Ope-
ration ESTRAMON plus Dienogest absetzen miissen, um das Thromboserisiko zu verringern (siehe:
Abschnitt 2, ,Venése Blutgerinnsel [Thrombosen])*). Fragen Sie Ihren Arzt, wann Sie die Einnahme von
ESTRAMON plus Dienogest fortsetzen kénnen.

4 Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer HRT etwa 1,5-fach héher als bei
Die Anzahl der infolge der Anwendung einer HRT zusatzlich auftretenden Schlaganfalle steigt mit zuneh-
mendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50igern, die keine HRT anwenden, sind iber einen 5-Jahres-Zeitraum
8 Schlagantéle pro 1.000 Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50igern, die eine HRT anwenden, betragt
die entsprechende Anzahl 11 Félle pro 1.000 Anwenderinnen (d. h. 3 zuséatzliche Falle).

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

Einnahme von ESTRAMON plus Dit mit anderen

Wie alle
treten miissen.

kann auch dieses haben, die aber nicht bei jedem auf-

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

Brustkrebs

iiberméBiges Wachstum oder Krebs der
~krebs)

Eierstockkrebs

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

Herzkrankheit

Schlaganfall

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

oder

Weitere iiber diese finden Sie im Abschnitt 2.

Bitte mlormleven Sie Inren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andeve ki]rz-

lich ander andere

nehmenyanzuwonden, auch wen os Sich um sicht vevschvevbungspﬂlch(vge anaimitol, pﬂanzucne i

parate oder Naturheilmittel handelt. Ihr Arzt wird Sie gerne beraten.

Einige Arzneimittel kénnen die Wirkung von ESTRAMON plus Dienogest beeinfiussen. Dies kann zu un-

regelméBigen Blutungen fiihren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

« Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (die z. B. Barbiturate, Phenytoin, Primidon, Garbamazepin
und eventue\l auch Oxcarbazepm Topiramat und Felbamat enthalten)

Liste fiihrt

Die auf, die mit der Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest
in Verbindung gebracht wurden.

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Brustschmerzen, Blutung aus der Scheide, Hitzewallungen

N 2ur (die z. B. Rifampicin, Rifabutin enthalten) (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
« bestimmie ur n HIV- und H :

Inhibitoren und nicht Reverse- Inhibi wie Nevirapin, Efavirenz, Ri- | OcWiehtszunahm

tona, Nelinavi) + Schiaflosigket, Nervositat, Appemverlusl mit der Folge von Gewichtsverlust, Aggression, Depression,

S ; ) Unfahigket, einen Orgasmus zu erlangen

2 pflanzliche die Johanniskraut nthalter + Schwindelgefah, Migréne, Uberaktvitat, Kribbeln
: on Ploconazol.raconazol, Ketocona: . venos: i (siehe auch Abschnitt 2, ,Vensse Blutgerinnsel

2ol und Voriconazo) . . [Thrombosen]*), Nasenbluten

von (2.8.Cl und « Blahungen, Durchfall Erbrechen

. 2ur (2. B. Verapamil und | Galensenmerzen

Diltiazem) « verstéirktes Schwitzen, Akne, Juckreiz, trockene Haut mit schuppigen roten Flecken (Schuppenflechte)
* Grapefruitsaft « Muskelschmerzen, Beinkrémpfe
Eine Hormonersatzbehandlung kann die Wirkweise anderer Arzneimittel beeinflussen: . Juckreiz im Pilzer-
« Arzneimittel gegen Epilepsie (Lamotrigin), da dies zu einem Anstieg der Hzufigkeit von krankung der Scheide . o

fihron Kann. « Mudigket, im Gewebe (O e

Die o arit mit oder ohne Dasabuvir und auch die
Behandlung Glecaprevir/Pibrentasvir gegen das Hepatitis-G-Virus (HCV) kann bei Frauen, die KHK an-
wenden, welche Ethinylestradiol enthalten, erh6hte Leberwerte in Bluttests (Anstieg des L

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung anderer Praparate zur Hormonersatz-
behandlung berichtet:

ALT) verursachen. ESTRAMON plus Dienogest enthilt Estradiol anstelle von | Esist

nicht bekannt, ob bei Anwendung von ESTRAMON plus Di dieser

behandlung gegen HCV ein Anstieg des Leberenzyms ALT auftreten kann.

Labortests

Wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal,
dass Sie ESTRAMON plus Dienogest einnehmen, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Labor-
untersuchungen beeintréichtigen kann

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest ist nur bei Frauen nach der Menopause vorgesehen. Wenn
Sie schwanger werden, brechen Sie die Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest ab und suchen Sie
Ihren Arzt auf.

- im Gesicht und am Hals, so genannte Schwangerschaftsflecken
(Chloasma)

- schmerzhafte, rétliche Hautkntchen (Erythema nodosum)
- Ausschlag mit tungen bzw. (Erythema muttiforme)

Bei Frauen mit hereditérem Angioddem kénnen exogen zugefiihrte Ostrogene Symptome eines Angio-
6dems auslosen oder verschlimmern.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir und
Abt.

zum von
Es gibt keine Hinweise dafiir, dass die Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest die
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflusst.

ESTRAMON plus Dienogest enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie ESTRAMON plus Dienogest erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist ESTRAMON plus Dienogest einzunehmen?

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur Behandlung Ihrer Beschwerden erforderlich ist,
fiir eine moglichst kurze Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von ESTRAMON plus Dienogest zu stark oder zu schwach ist.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie ES-
TRAMON plus Dienogest einnehmen sollen.

Nehmen Sie téglich eine Tablette ein, maglichst zur gleichen Zeit. Schiucken Sie die Tablette unzerkaut
mit etwas Wasser. Sie kdnnen ESTRAMON plus Dienogest unabhéngig von den Mahizeiten einnehmen.
Beginnen Sie mit Ihrer nachsten Monatspackung an dem Tag, der auf die Einnahme der letzten Tablette
aus Ihrer aktuellen Packung folgt.

Machen Sie keine Einnahmepause zwischen den Packungen.

Wenn Sie andere HRT-Préiparate eingenommen haben: Fiihren Sie Ihre Einnahme fort, bis Sie Ihre ak-
tuelle Packung beendet und. alle Tabletten fur den Monat eingenommen haben. Nehmen Sie Ihre erste
ESTRAMON plus Dienoges! ichsten Tag ein.

Ihren bisherigen Tabletten und ESTRAMON p\us Dienogest.

Wenn Sie ein HRT-Praparat mit Einnahmepause angewendet haben: Beginnen Sie am Tag nach der
Einnahmepause mit der Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest.

Wenn dies Ihre erste HRT-Behandlung ist: Sie kénnen die Behandlung mit ESTRAMON plus Dienogest
an jedem beliebigen Tag beginnen.

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

Wenn Sie versehentlich zu viele ESTRAMON plus Dienogest-Tabletten eingenommen haben, kinnten Sie
sich krank fiihlen, erbrechen oder periodenahnliche Blutungen haben. Eine spezielle Behandlung st nicht
notwendig, suchen Sie aber Rat bei Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich Sorgen machen.

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zur gewohnten Zeit vergessen haben und seitdem weniger als
24 Stunden vergangen sind, holen Sie die Tabletteneinnahme so bald wie moglich nach. Die nachste Ta-
blette nehmen Sie zur gewohnten Zeit ein.

Wenn mefr als 24 Stunden seit der vergessenen Einnahme vergangen sind, belassen Sie die vergessene
Tablette in der Packung. Setzen Sie die weitere Einnahme der Tabletten zur gewohnten Zeit fort. Nehmen
Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme der Tabletten fiir mehrere Tage vergessen haben, kénnen Sie eine Zwischenblu-
tung bekommen.

Wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON plus Dlenogest abbrechen
Sie kannen wieder

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

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

5 Wie ist ESTRAMON plus Dienogest aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Firdi

der Temperatur L

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecker).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere finden Sie unter https://www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Pack und

‘Was ESTRAMON plus Dienogest enthalt
Die Wirkstoffe sind Estradiolvalerat und Dienogest
.Iede Tablette enthit 1,0 mg Estradiolvalerat entspricht 0,764 mg Estradiol) und 2,0 mg Dienogest.
Maisstéirke, (Mais), Povidon
0, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich], Poly(vinylalkohl), Titandioxid (E171), Macrogol 3350,
Talkum Eisen(ll)-oxid (E172), Eisen(llll}-oxid (E172).

‘Wie ESTRAMON plus Dienogest aussieht und Inhalt der Packung
ESTRAMON plus Dienogest sind runde, hellrosa Filmtabletten mit einem Durchmesser von 6 mm.

Infor 1

ESTRAMON plus Dienogest ist in Packungen mit 28, 3x28 und 6x28 Filmtabletten erhlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

Industriestrafe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Nervositat, oder Ein \Ierlust von kann eintreten.
Suchen Sie Rat bei Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie die Einnahme von ESTRAMON plus Dienogest
beenden wollen.

Salutas Pharma GmbH
Ot Ke-Al
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.

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

50104906

901093-01



