Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Zumenon® 2 mg tabletti, kalvopéillysteinen
estradioli

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiiméin lidkkeen kiyttimisen, silla se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ldadke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAimé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

A

Mitd Zumenon on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettidvi ennen kuin kaytdt Zumenon-valmistetta
Miten Zumenon-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zumenon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitid Zumenon on ja mihin siti kiytetiin

Zumenon kuuluu hormonikorvaushoitona tunnettujen ladkkeiden ryhméén. Se siséltdd elimiston oman
naissukupuolihormonin kaltaista estrogeenihormonia, estradiolia. Zumenon-valmisteen siséltdméa
estradioli on perédisin kasvimateriaalista.

Zumenon-valmistetta kiytetiin

vaihdevuosioireiden hoitoon. Vaihdevuosien aikana naisen estrogeenituotanto vihenee, miké voi
aiheuttaa erilaisia oireita. Oireet ovat yksilollisid kuten kasvojen, kaulan ja rintakehdn alueen
kuumotus (kuumat aallot), yohikoilu, unihéiriét, eméttimen kuivuminen ja virtsaamisvaivat.
Zumenon lievittdé nditd vaihdevuosien oireita. Zumenon-valmistetta maéritién sinulle ainoastaan,
jos vaihdevuosioireesi vaikeuttavat merkittivisti jokapéiviistd elamaasi.

Zumenonia kéytetdin vaihdevuosi-ikéisilla naisilla, joilla on kulunut vihintdén 6 kuukautta
viimeisistd luonnollisista kuukautisista. Zumenon-hoito voidaan aloittaa naisille, jotka vaihtavat
ladkérin ohjeen mukaan syklisesti tai sekventiaalisesta hormonikorvausvalmisteesta.

estiméiin luukatoa (osteoporoosi). Vaihdevuosien aikana joillekin naisille kehittyy luukato
(osteoporoosi), ja heidian luunsa haurastuvat. Keskustele 144karin kanssa kaikista tarjolla olevista
hoitovaihtoehdoista.

Jos sinulla on suurentunut murtumariski osteoporoosin seurauksena, ja muut lddkevaihtoehdot eivit
sovi sinulle, Zumenon-valmistetta voidaan kiyttd4 ennaltachkdiseméén vaihdevuosien jélkeista
osteoporoosia.

Miten Zumenon vaikuttaa
Zumenon-valmisteen siséltdma estradioli korvaa munasarjojen murrosidstd vaihdevuosiin tuottaman
estrogeenin ja hillitsee vaihdevuosioireita. Estradioli suojaa myos osteoporoosilta.

Naisille, joilla kohtu on tallella, hoitoon lisdtddn yleensé keltarauhashormonia, progestiinia (kuten
dydrogesteroni). Néillé naisilla pelkkéé estrogeenié sisdltdvad hormonikorvaushoito voi aiheuttaa ongelmia



kohdun limakalvon epidnormaalin paksuuntumisen vuoksi. Dydrogesteroni estéd kohdun limakalvon
kasvun.

Estradiolia, jota Zumenon siséltdd, voidaan joskus kdyttdsd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Zumenon-valmistetta

Aiemmat sairaudet ja sifinnélliset tarkastukset

Hormonikorvaushoitoon kiytettdvien valmisteiden kayttoon liittyy riskejd, jotka tulee arvioida, kun
padtetddn hoidon aloittamisesta tai jatkamisesta.

Ennenaikaisten vaihdevuosien (munasarjojen toimintahéirion tai leikkauksen vuoksi) hoidosta on vain
rajoitetusti kokemusta. Jos sinulla on ennenaikaiset vaihdevuodet, hormonikorvaushoitoon liittyvét riskit
voivat olla erilaiset. Keskustele ladkérisi kanssa asiasta.

Ennen kuin aloitat (uudelleen) hormonikorvaushoidon, 1d4kérisi kysyy sinun ja perheesi sairaushistoriasta.
Ladkarisi saattaa tehda tarkastuksen, johon voi sisiltyé rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen tutkimus
tarvittaessa.

Zumenon-hoidon aloittamisen jilkeen sinun tulee kédyda l44karin tarkastuksessa sdédnnollisesti (vahintdan
kerran vuodessa). Keskustele lddkarisi kanssa néilla tarkastuskdynneilld Zumenon-valmisteen kayton
jatkamiseen liittyvistd hyodyisti ja haitoista.

Osallistu sdannollisesti rintojen mammografiaseulontaan ladkérin suositusten mukaisesti. Laédkari kertoo
kuinka usein sinun pitéd kdyda tutkimuksissa.

Ali kiiytd Zumenon-valmistetta seuraavissa tapauksissa. Jos olet epivarma jostakin alla olevasta
kohdasta, keskustele ldikérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Zumenon-valmistetta.

Ali kiiytd Zumenon-valmistetta, jos

- olet allerginen estradiolille tai timéan l44kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on tai on ollut tai epiilldén olevan rintasyopé

- sinulla on tai epéilldén olevan estrogeeneisti riippuvainen pahanlaatuinen kasvain, kuten
kohdun limakalvon (endometriumin) syopé

- sinulla on emétinvuotoa, jonka syyti ei tunneta

- sinulla on hoitamaton paksuuntunut kohdun limakalvo (endometriumin hyperplasia)

- sinulla on tai on ollut verihyytymai laskimossa (tromboosi) esimerkiksi jalassa (syva laskimotukos)
tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

- sinulla on verenhyytymishéirié (kuten proteiinin C, proteiinin S tai antitrombiinin puutos)

- sinulla on tai on dskettiin ollut valtimon verihyytymien aiheuttama sairaus, kuten
rasitusrintakipua, aivohalvaus tai sydinkohtaus (sydininfarkti)

- sinulla on tai on joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksan toimintakokeiden tulokset ole
palautuneet normaaleiksi

- sinulla on harvinainen perinndllinen sairaus, porfyria

- olet tai epdilet olevasi raskaana.

Jos jokin ylld olevista sairauksista esiintyy sinulla ensimmaisté kertaa kayttdessési Zumenon-valmistetta,
lopeta heti valmisteen kaytto ja ota yhteyttd valittomasti 144kariisi.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ladkarillesi ennen kuin aloitat Zumenon-hoidon, jos sinulla on joskus ollut jokin seuraavista
ongelmista tai jos jokin seuraavista ongelmista on pahentunut raskauden tai aikaissmman hormonihoidon
aikana, koska ne voivat palata tai pahentua Zumenon-hoidon aikana. Jos néin tapahtuu, sinun tulisi kdyda
ladkérissé tavallista useammin seurantaa varten.



- kohdun limakalvon kasvaimet kohdun sisdlld (kohdun lihaskasvaimet tai leiomyooma)

- kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolelle (endometrioosi) tai kohdun limakalvon liikakasvu
(endometriumin hyperplasia)

- veritulppien riskitekijét (tromboemboliset héiriot) (ks. Laskimotukokset (tromboosi)”)

- estrogeeniriippuvaisen syovén riskitekijét, esim. ldhisukulaisella (iti, sisko, isoditi) ollut rintasyopa

- korkea verenpaine

- maksasairaudet kuten hyvénlaatuinen maksakasvain

- diabetes

- sappikivet

- migreeni tai vaikea paansarky

- immuunijirjestelmén sairaus, joka vaikuttaa moniin elimiin (systeeminen lupus erythematosus)

- kouristukset (epilepsia)

- astma

- korvan tirykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi)

- erittidin korkea veren rasvapitoisuus (triglyseridit)

- turvotus, joka aiheutuu syddmen tai munuaisten toimintah&iriosta

- angioedeeman periytyvd muoto (hereditaarinen angioedeema) tai hankinnainen angioedeema.

Lopeta Zumenon-valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhteytta lddkariin, jos havaitset jonkin
seuraavista hormonikorvaushoidon aikana:
- jokin yllimainituista tapauksista kohdassa ”Al4 kiyti Zumenon-valmistetta, jos”
- ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuus. Ne voivat olla oireita maksasairaudesta.
- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin
liittyy hengitysvaikeuksia, jotka voivat olla merkkejd angioedeemasta.
- verenpaineen huomattava nousu (oireena voivat olla paénsarky, visymys, huimaus)
- migreenin kaltainen paansérky, joka ilmenee ensimmadistd kertaa
- raskaus
- jos huomaat merkkeja veritulpasta, kuten
o kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
o akillista rintakipua
o hengitysvaikeutta.
Ks. lisdtietoja kohdasta ”Laskimotukokset (tromboosi)”.

Huomaa: Zumenon ei ole ehkiisyvalmiste. Jos viimeisimmistd kuukautisistasi on alle 12 kuukautta tai
olet alle 50-vuotias, saatat tarvita vield muuta ehkiisya estddksesi raskauden. Kysy neuvoa ladkarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopi

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopé
(endometriumsyopi)

Kohdun limakalvon liikakasvun ja kohdun limakalvon sydvén riski suurenee naisilla, joilla on kohtu
jéljella ja jotka kayttavit pelkkdd estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoitoa. Keltarauhashormonin
(progestiinin kuten dydrogesteroni), kdyttdminen estrogeenin liséksi vdhintddn 12 pdivin ajan jokaista 28
péivén syklid kohden védhentdd titd suurentunutta riskié. Jos sinulla on kohtu tallella, 1adkarisi maaraa
sinulle erikseen progestiinia. Jos kohtusi on poistettu, keskustele 144kérin kanssa, voitko kayttad
Zumenonia ilman progestiinia.

Lipéisyvuoto tai tiputtelu

Joillakin naisilla saattaa esiintyd lépéisyvuotoa tai tiputtelua ensimmdisten hoitokuukausien aikana. Ota
yhteys lddkaériisi, jos ldpdisyvuoto tai tiputtelu jatkuu tai alkaa hoidon myohdisemmaéssa vaiheessa tai jos
nama jatkuvat hoidon lopettamisen jalkeen, koska ladkérisi saattaa haluta selvittdd niiden syyn.
Tutkimukseen voi tarpeen mukaan kuulua koepalan ottaminen kohdun limakalvosta syovéin
selvittdmiseksi.



Vertailu

50-65-vuotiaista naisista, joilta kohtua ei ole poistettu ja jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa,
keskiméirin viidelld tuhannesta todetaan endometriumsyopa.

Tapausten médrd 50—65-vuotiailla naisilla, joilta kohtua ei ole poistettu ja jotka kayttavat pelkkéaa
estrogeenid sisdltdavad hormonikorvaushoitoa, on 10—60 tapausta tuhatta kéyttdjaa kohti (eli 5—55
lisdtapausta) annoksen suuruudesta ja hoidon kestosta riippuen.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestiinin (keltarauhashormoni) yhdistelméhoito tai
pelkkéa estrogeenia sisdltdvad hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopaén sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkdan hormonikorvaushoitoa kéytetdan. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jdlkeen kohonnut riski pienenee ajan
myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai
pidempaén.

Vertailu

50—54-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimdirin 13—17 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopé viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisiltivdd hormonikorvaushoitoa ja
kayttavét sitd viiden vuoden ajan, rintasyopé diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjasti (eli 0-3
lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmikorvaushoidon ja kayttavit
sitd viiden vuoden ajan, rintasyopa diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttijasta (eli 4-8 lisdtapausta).
50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopé 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineistd naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisiltivdd hormonikorvaushoitoa ja
kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kdyttdjastd todetaan rintasyopa (eli 7 lisdtapausta).
50 vuotta tdyttaneistd naisista, jotka alkavat kdyttdd estrogeenia ja progestiinia siséltavéa
hormonikorvaushoitoa ja kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kéyttdjastd todetaan
rintasyoOpa (ts. 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi safinnollisesti. Mene ldikériin, jos huomaat rinnoissa muutoksia kuten

o ihon kuoppaisuutta

o muutoksia ndnneissi

o kyhmyja, jotka voit ndhdé tai tunnistaa sormin.
Munasarjasyopa

MunasarjasyOopé on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasydpé. Pelkkié estrogeenia
siséltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelméaé siséltdvan hormonikorvaushoidon kaytt6on on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovéan riski.

Vertailu

Munasarjasyovén riski vaihtelee idn mukaan. Munasarjasyopa diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméarin 2
naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin 3
tapausta 2 000:a kayttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Zumenon-valmisteen vaikutus sydimeen ja verenkiertoon
Laskimotukokset (tromboosi)

Laskimotukoksen riski on noin 1,3—3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin sitd
kayttaméattomilla, erityisesti ensimmadisen hoitovuoden aikana.



Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos tulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,

hengéstymisté, pyortymisté tai jopa kuoleman.

Veritulpan riski on suurempi, jos olet idkis ja jos jokin seuraavista koskee sinua. Kerro 14édkarille, jos

jokin seuraavista koskee sinua:

- kaytat estrogeeneja

- et pysty kdveleméaédn tai seisomaan pitkdin leikkauksen, vamman tai sairauden takia (pitkittynyt
liikkkumattomuus). Ks. kohta 3, Jos tarvitset leikkaushoitoa”.

- olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi on yli 30 kg/m?)

- sinulla on veren hyytymisongelmia, joita tdytyy hoitaa pitkdaikaisesti veritulppien estimiseen
tarkoitetulla ladkkeelld

- sinulla tai jollakin l&hisukulaisellasi on ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa
elimessa

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE)

- sinulla on syopé

- olet raskaana tai olet viime aikoina synnyttanyt.

Liséa tietoa veritulpan oireista ks. ” Lopeta Zumenon-valmisteen kéytto ja ota valittomasti yhteytta
ladkariin”.

Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 4—7 naisella tuhannesta odotettavasti
ilmenee laskimotukos 5 vuoden ajanjaksolla.

50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelmékorvaushoitoa
yli 5 vuoden ajan, 9—12 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 5 lisdtapausta).

50-vuotiaista naisista, joilta on poistettu kohtu ja jotka ovat kéyttidneet pelkkéa estrogeenié sisdltavai
hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, 5—8 naista tuhannesta saa laskimotukoksen (eli 1 lisdtapaus).

Jos sinulla on kivuliasta jalkojen turvotusta, dkillista rintakipua tai hengitysvaikeuksia:

> mene vilittomaésti ladkiriin

—>ili kiytd hormonikorvaushoitoa ennen kuin lidéikéri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.
Némai voivat olla laskimotukoksen oireita.

Sydinsairaus (sydinkohtaus)

Hormonikorvaushoidon ei ole osoitettu estdvan sydankohtauksia.

Y1i 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttdvét estrogeenia ja keltarauhashormonia siséltdvaa
hormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todennékdisyys sairastua sydénsairauksiin kuin niilla naisilla,
jotka eivét kaytd lainkaan hormonikorvaushoitoa.

Sydéansairauden riski ei ole suurentunut pelkkéda estrogeenié siséltavad hormonikorvaushoitoa kayttavilla
naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Sydénsairauden riski riippuu huomattavasti idstd. Estrogeenin ja keltarauhashormonin yhdistelmihoidosta
johtuvien sydédnsairauksien lisdtapausten méaéra on hyvin pieni terveilld 1dhelld vaihdevuosia olevilla
naisilla. Lisétapausten médré kasvaa iin myota.

Jos sinulla on rintakipua, joka leviad kéteen tai niskaan:

- mene mahdollisimman pian liéikiriin

- ila kiytid hormonikorvaushoitoa ennen kuin lidikiri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.
Kipu voi olla sydédnsairauden oire.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilla kuin
hormonikorvaushoitoa kayttimattomilla. Hormonikorvaushoitoa kayttavilla naisilla yliméardisten
aivohalvaustapausten méaaré lisddntyy ién myota.



Suhteellinen riski hormonikorvaushoitoa kayttavilla, hormonikorvaushoitoa kayttdmattomiin verrattuna, ei
kuitenkaan muutu ién tai vaihdevuosista kuluneen ajan myota.

Aivohalvauksen riski riippuu huomattavasti idstd. Tdma tarkoittaa, ettd aivohalvauksen kokonaisriski
hormonikorvaushoitoa kéyttivilld naisilla suurenee iin myota.

Vertailu

50-vuotiaista naisista, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 8 naisella tuhannesta
odotettavasti ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla. 50-vuotiaista naisista, jotka kayttavét
hormonikorvaushoitoa, 11 naisella tuhannesta ilmenee aivohalvaus 5 vuoden ajanjaksolla (eli 3
lisdtapausta).

Jos sinulla on vaikeaa paddnsirkya tai migreenié, johon voi liittyd myos nékohairioitd, ja joiden syyta ei
tiedeta:

- mene mahdollisimman pian liéikériin

- ili kdytd hormonikorvaushoitoa ennen kuin ldikiri kertoo, etti voit jatkaa hoitoa.

Tama voi olla aivohalvauksen varhainen oire.

Muut sairaudet

Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemistd. Hormonikorvaushoidon yli 65 ikdvuoden jilkeen
aloittavilla naisilla voi olla jonkin verran suurempi muistin heikkenemisen (dementia) riski. Kysy neuvoa
lagkarilta.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista. Ladkéri seuraa hoitoasi
tarkemmin:

- sydénsairaus

- munuaisten vajaatoiminta

- tiettyjen veren rasvojen normaalia suurempi pitoisuus veressé (hypertriglyseridemia).

Valmiste ei suojaa raskaudelta eik sitd ole tarkoitettu hedelméllisessé idssd olevien naisten kayttoon.
—>Kysy neuvoa ladkarilta.

Muut liddkevalmisteet ja Zumenon

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Taéméa koskee my0s l1dédkkeitd, joita 14dkari ei ole médrdnnyt tai rohdosvalmisteita
ja luontaistuotteita.

Jotkut ladkkeet saattavat hdiritd Zumenon-valmisteen tehoa. Seurauksena voi olla epasdanndllista vuotoa.

Tama koskee seuraavia ladkkeita:

- epilepsialaiikkeet (esim. fenobarbitaali, karbamatsepiini, fenytoiini)

- tuberkuloosildiikkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-infektion hoitoon kiytettivit lidkkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri,
nelfinaviiri)

- méikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivit kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi vaikuttaa siihen, miten jotkut muut ladkkeet vaikuttavat:

- epilepsialddke (lamotrigiini), samanaikainen kaytto voi lisitd kohtausten maaria

- hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitettu yhdistelmé ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri
yksinéén tai yhdessd dasabuviirin kanssa sekd myds yhdistelmé glekapreviiri/pibrentasviiri voivat
nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan ALAT-entsyymiarvo nousee)
naisilla, jotka kayttavit etinyyliestradiolia sisdltavdd hormonaalista yhdistelméehkéisyvalmistetta.
Zumenon siséltéd estradiolia etinyyliestradiolin asemasta. Ei ole tiedossa, nouseeko maksan ALAT-



entsyymiarvo, kun Zumenon-tabletteja kéytetddn samanaikaisesti timédn HCV-yhdistelméhoidon
kanssa.

Seuraavien ladkkeiden pitoisuus veresséd voi nousta haitallisen suureksi:

- takrolimuusi, siklosporiini (kdytetdin esim. elinsiirtojen yhteydessi)

- fentanyyli (kipuldike)

- teofylliini (kdytetddn astman ja muiden hengitysvaikeuksien hoitoon).

Huolellinen seuranta, mahdollisesti pidemmaén aikaa, ja annoksen pienentdminen voivat olla tarpeellisia.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita saa ilman reseptid, rohdoslddkkeité tai muita luontaistuotteita. Ladkari antaa sinulle ohjeita.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulta otetaan verikokeita, kerro ladkérille tai laboratorion henkilokunnalle, ettd kiytdt Zumenon-
valmistetta. Valmiste voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Zumenon ruuan ja juoman kanssa
Zumenon voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Lapset
Zumenon on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikiisille naisille.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmaén laéikkeen kayttoa.

Zumenon on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikiisille naisille. Ald kiiytd Zumenon-valmistetta, jos olet
raskaana tai imetét.

Jos tulet raskaaksi tai epdilet olevasi raskaana,

~lopeta Zumenon-valmisteen kiytto ja ota yhteytti lddKiriin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Zumenon-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden- ja laitteidenkayttokykyyn ei ole tutkittu, mutta
vaikutus on epdtodennédkdinen.

Zumenon sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkarisi kanssa ennen tdimén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Zumenon-valmistetta kiytetiin

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1a4kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Zumenon-tablettien kiyton aloittaminen

Zumenon-tablettien kéyttd voidaan aloittaa mind paivdna tahansa, jos

- et ennestdin kdytd muita hormonikorvaushoitovalmisteita

- vaihdat Zumenon-valmisteeseen hormonikorvaushoitoon tarkoitetusta jatkuvasta
yhdistelmavalmisteesta. Tama tarkoittaa joka pdiva kaytettdvaa tabletti- tai laastarihoitoa, joka
siséltdd seka estrogeenid ettd keltarauhashormonia (progestiinia).

Aloita Zumenon-tablettien kaytto heti seuraavana péivéind edellisen 28 pdivén jakson loputtua, jos



- vaihdat Zumenon-valmisteeseen syklisesti tai jaksoittaisesta hormonikorvaushoitovalmisteesta.
Tama tarkoittaa tabletti- tai laastarihoitoa, jossa on ensin pelkkié estrogeenié jakson alussa ja
my6hemmin sekd estrogeenia etti keltarauhashormonia (progestiinia) enintddn 14 pdivin ajan
jakson lopussa.

Tablettien ottaminen

- Niele tabletti kokonaisena veden kanssa.

- Tabletit voi ottaa joko ruoan kera tai tyhjdin mahaan.

- Yrité ottaa tabletti joka pdivd samaan aikaan. Niin elimistdssd on muuttumaton mééara ladketta. Se
myos helpottaa muistamaan tablettien ottamisen.

- Ota yksi tabletti joka péivé ilman taukoja. Lapipainopakkauksiin on merkitty viikonpéivit, jotta
sinun on helpompi muistaa tablettien ottaminen.

Kuinka paljon tabletteja otetaan

- Suositeltu annos on yksi Zumenon-tabletti kerran péivéssa.

- Ladkari madrad vaihdevuosioireidesi hoitoon pienimmaén tehokkaan annoksen, jota kdytetdan vain
niin kauan kuin siithen on tarvetta. Keskustele 14dkarin kanssa, jos tdimé annos on mielestési liian
korkea tai matala.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro kirurgille, ettd kiytdt Zumenon-valmistetta. Sinun on ehki
lopetettava Zumenon-valmisteen kayttd 4—6 viikkoa ennen leikkausta veritulppariskin pienentédmiseksi
(ks. kohta 2 ”Laskimotukokset (tromboosi)”’). Kysy ladkériltasi, milloin voit taas aloittaa Zumenon-
valmisteen kéyton.

Jos otat enemmiin Zumenon-tabletteja kuin sinun pitiisi

Pahoinvointia, uneliaisuutta, huimausta, vuotoa tai oksentelua voi ilmetd. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldédkettd vahingossa, ota aina yhteytté lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Zumenon-tabletteja

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat. Jos unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, ota seuraava annos
seuraavana piivini normaalisti. Ald ota unohtunutta tablettia. Ald ota kaksinkertaista annosta.
Léapéisyvuotoa tai tiputtelua voi esiintyé, jos unohdat annoksen.

Jos lopetat Zumenon-tablettien kiyton
Keskustele ladkérin kanssa ennen Zumenon-tablettien kdyton lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hormonikorvaushoitoa kayttivilla naisilla seuraavia sairauksia on esiintynyt useammin verrattuna naisiin,

jotka eivit kaytd hormonikorvaushoitoa:

- rintasyopé

- kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sy&pa
(endometriumsydpi)

- munasarjasyopa

- veritulppa alaraajoissa tai keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia)

- sydénsairaudet



- aivohalvaus
- mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.
Lisétietoa ndistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu valmisteen kéyton yhteydessé:

o Yleiset (enintddn 1 potilaalla 10:std): painon nousu tai lasku, padnsarky, vatsakipu, pahoinvointi,
ihottuma, kutina, ldpdisyvuoto ja tiputteluvuoto.

o  Melko harvinaiset (enintddn I potilaalla 100:sta): emittimen hiivasienitulehdus, yliherkkyys,
masentuneisuus, heitehuimaus, ndkokyvyn hiiriot, syddmen tykytys, dyspepsia (yldvatsavaivat),
sappirakkotauti, kyhmyruusu (erythema nodosum), nokkosihottuma, rintojen kipu ja arkuus, turvotus.

e Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta): ahdistuneisuus, libidon (sukupuolivietin) muutokset,
migreeni (jos sinulla on migreenityyppistd padnsiarkyd ensimmaisti kertaa, lopeta Zumenon-valmisteen
ottaminen ja kddnny ldadkarin puoleen vélittomasti), piilolasien sopimattomuus, ilmavaivat, oksentelu,
litkakarvaisuus (hirsutismi), akne, lihaskrampit, kivuliaat kuukautiset (dysmenorrea), emédtinvuoto,
kuukautisia edeltidva oireyhtymé (PMS), rintojen koon kasvu, uupumus.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu estradiolihoidon kadyton yhteydessa (esiintymistiheys
tuntematon, koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):

Rintasy0Op4, estrogeeniriippuvaiset hyvén- ja pahanlaatuiset kasvaimet, esim. kohdun limakalvon
(endometriumin) syOpé, munasarjasyopad, leilomyooman (hyvanlaatuinen kasvain esimerkiksi kohdussa)
suureneminen, mahdollinen dementia yli 65-vuotiailla, lihasten nykiminen (korea), epilepsian
paheneminen, aivohalvaus, veritulppa valtimossa eli dkillinen rintakipu ja sydéninfarkti (valtimoperdinen
tromboembolia), veritulppa alaraajan tai lantion alueella ja keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia,
ks. lisdtietoa kohta ”Zumenon-valmisteen vaikutus syddmeen ja verenkiertoon’), haimatulehdus (naisilla,
joilla on tiettyjen veren rasvojen pitoisuus veressd normaalia suurempi (hypertriglyseridemia)),
ruokatorven refluksitauti, maksan toiminnan muutokset, joihin toisinaan liittyy keltaisuutta (jos huomaat
ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta, lopeta Zumenon-tablettien ottaminen ja kddnny 1d4kérin puoleen
valittdmasti), angioedeema (paikallinen ihoturvotus kasvoissa ja nielussa, voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia), punaiset tai ruskeat ldiskét iholla (erythema multiforme), purppurat laiskét tai téplét
ihossa (vaskulaarinen purppura), maksaldiskét, virtsankarkailu, rintojen rakkulamuutokset (fibrokystiset
muutokset).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Zumenon-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tama ladke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Al kiyti titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikéd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zumenon siséltia

- Vaikuttava aine on estradioli (estradiolihemihydraattina). Yksi tabletti siséltdd 2 mg estradiolia.

- Muut aineet ovat laktoosi, hypromelloosi, maissitirkkelys, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti, kalvopaillys (hypromelloosi, makrogoli 400, talkki, vériaineet E171 ja E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pyored, kaksoiskupera, tiilenpunainen tabletti, jonka toisella puolella 379; halkaisija 7 mm.
Pakkauskoot: 1x28 tai 3x28 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2-8
02130 Espoo

Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst
Alankomaat

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Zumenon® 2 mg filmdragerad tablett
estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zumenon &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Zumenon
Hur du anviander Zumenon

Eventuella biverkningar

Hur Zumenon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NN

1. Vad Zumenon ir och vad det anviands for

Zumenon hor till en grupp likemedel som kallas hormonersittningsbehandlingar. Lakemedlet innehaller
estradiol, som &r en typ av Ostrogenhormon som paminner mycket om det som produceras i kvinnans
aggstockar. Estradiolet som finns i Zumenon dr vixtbaserat Ostrogen.

Zumenon anvéinds for

- behandling av klimakteriska symtom. Under 6vergidngséldern minskar mangden strogen i
kvinnans kropp och det kan fororsaka olika symtomen. Symtomen varierar fran kvinna till kvinna.
De kan omfatta hettande ansikte, hals och brostkorg (virmevallningar), svettning under natten,
somnsvarigheter, torr slida och urineringsproblem. Zumenon lindrar dessa klimakteriska symtom.
Zumenon foreskrivs endast om besviren ger betydande problem i det dagliga livet.

- Zumenon &r ldmpligt for kvinnor som har passerat klimakteriet, ndr minst 6 manader har gatt sedan
deras sista naturliga menstruation. Zumenon kan bérjas for kvinnor som byter fran
standardhormonerséttningsbehandling (cyklisk eller sekventiell) pa lédkarordination.

- forebyggande av benskorhet (osteoporos). Efter 6vergdngsaldern drabbas vissa kvinnor av
benskorhet (osteoporos). Diskutera alla tdnkbara behandlingsalternativ med ldkare.

Om du har 6kad risk for frakturer (benbrott) p.g.a. benskorhet och andra ldkemedel inte passar for
dig, kan du anvénda Zumenon for att forebygga benskorhet efter Overgangséldern.

Hur Zumenon verkar
Estradiolet i Zumenon ersitter dstrogenet som dina dggstockar producerade fran puberteten till
klimakteriet och kontrollerar de klimakteriska symtomen. Estradiolet skyddar ocks& mot benskdrhet.

Kvinnor vars livmoder inte bortopererats ska vanligen ta ndgon form av gulkroppshormon, progestin (t.ex.
dydrogesteron). For dessa kvinnor kan anvéndning av hormonersittningsbehandling med enbart &strogen
leda till onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan. Dydrogesteron forebygger tillvéixt av
livmoderslemhinnan.



Estradiol som finns i Zumenon kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Zumenon

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anviandningen av hormonersittningsbehandling innebar risker som ska beaktas vid beslutet att paborja
behandling eller fortsétta en pagéende behandling.

Erfarenheten &r begriansad nér det géiller behandling av kvinnor vars menstruation har upphort i fortid
(p.g-a. att dggstockarna slutat fungera eller bortopererats). Om du tillhor den gruppen kan riskerna med
hormonerséttningsbehandling vara annorlunda. Tala med din ldkare.

Innan du borjar med (aterupptar) hormonerséttningsbehandlingen, kommer din ldkare att friga om din
egen och din familjs sjukdomshistoria. Lakaren kommer kanske att gora en allmdn medicinsk
undersokning. Detta kan omfatta undersokning av brosten och/eller gynekologisk undersokning.

Nér du har paborjat behandling med Zumenon, ska du ga pa regelbundna lékarkontroller (minst en géng
per ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med ldkaren om fordelar och risker med fortsatt behandling.
G4 pa sallning for brostcancer regelbundet enligt ldkarens rekommendationer. Lékaren talar om for sig hur
ofta du ska genomgé dessa undersokningar.

Anvind inte Zumenon om nigot av foljande giller dig. Om du ar osdker pa ndgon punkt, tala med
liikare eller apotekspersonal innan du borjar ta Zumenon.

Anviind inte Zumenon

- om du &r allergisk mot estradiol eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller har haft brostcancer eller det finns misstanke att du kan ha det

- om du har 6strogenberoende cancer, som cancer i livmoderslemhinnan (endometriet) eller om det
finns misstanke om sidan cancer

- om du har blodning fréan slidan av okind orsak

- om du har tillvixt av livmoderslemhinnan som inte behandlas (endometrichyperplasi)

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (ventrombos) t.ex. i benen (djup ventrombos) eller i
lungorna (lungemboli)

- om du har koagulationsrubbning (t.ex. brist pa protein C, protein S eller antitrombin)

- om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom som orsakad av blodproppar i artérerna, t.ex.
kirlkramp, stroke (slaganfall) eller hjirtinfarkt

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har avvikande levervirden

- om du har en séllsynt, &rftlig sjukdom som kallas porfyri

- om du ér eller tror att du kan vara gravid.

Om nagot av ovanstidende drabbar dig for forsta gangen medan du anvénder Zumenon, ska du sluta
anvianda Zumenon och omedelbart kontakta ldkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du pabdorjar behandlingen om du har eller har haft nédgot av foljande problem eller

om nagot av dessa tillstand har forsvarats under graviditet eller tidigare hormonersattningsbehandling. De

kan aterkomma eller forvirras under behandling med Zumenon. Om det skulle intréffa ska du gora titare

kontroller hos ldkare.

- godartad livmoderslemhinnetumor innanfér livmodern (muskelknutar i livmodern eller leiomyom)

- tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller onormal tillvaxt av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

- riskfaktorer for blodpropp (tromboemboliska stérningar), se ”Blodpropp i ven (trombos)”



- riskfaktorer for dstrogenberoende cancer, t.ex. néra slikting (mamma, syster, mormor eller farmor)
som har haft brostcancer

- hogt blodtryck

- leversjukdom t.ex. godartad levertumér

- diabetes

- gallstenar

- migrén eller kraftig huvudviark

- sjukdom i immunsystemet som péaverkar flera organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- krampanfall (epilepsi)

- astma

- sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)

- mycket hoga blodfettvirden (hypertriglyceridemi)

- vitskeansamling som beror pa hjart- eller njursjukdom

- arftligt och forvérvat angioddem.

Sluta ta Zumenon och uppsok genast liikkare om du mirker nédgot av féljande medan du far

hormonerséttningsbehandling:

- nagot av tillstinden som ndmns i avsnittet ”Anvénd inte Zumenon”

- gulfargning av hud eller 6gonvitor (gulsot). Detta kan vara tecken pa ndgon leversjukdom.

- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller far svarigheter att svélja eller nasselutslag
tillsammans med andningssvarigheter vilket kan vara tecken pa angioddem.

- mycket hogt blodtryck (symtom kan vara huvudviérk, trotthet, yrsel)

- migranliknande huvudvérk for forsta gdngen

- om du blir gravid

- om du fir symtom pé blodpropp, som

o smértsam svullnad och rodnad pé benen
o plotslig brostsméarta
o andningssvarigheter.

For ytterligare information, se ”Blodpropp i ven (trombos)”.

Observera: Zumenon ir inget preventivmedel. Om det &r mindre dn 12 manader sedan din sista
menstruation, eller om du dr under 50 ar, kan du fortfarande behdva anvénda preventivimedel for att
undvika graviditet. Radfradga din lakare.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
Kvinnor vars livmoder inte bortopererats och som far hormonersattningsbehandling med enbart 6strogen
har hogre risk for onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan och livmoderslemhinnecancer. Intag av
gulkroppshormon (progestin som dydrogesteron) vid sidan om dstrogen under minst 12 dagar per
menstruationscykel pa 28 dagar minskar denna 6kade risk. Om din livmoder inte har bortopererats, ska din
lakare ordinera progestin tillskott at dig. Tala med din lékare om du kan ta Zumenon utan progestin om
din livmoder har bortopererats.

Genombrottsblodning eller fliickblodning

En del kvinnor kan fa genombrottsblddning eller flickblodning under de forsta behandlingsménaderna.
Kontakta din likare, om genombrottsblodningen eller flaickblddningen blir utdragen eller borjar senare
under behandlingens lopp eller om blodningarna fortsitter efter avslutad behandling, eftersom din lékare
kanske vill utreda orsakerna till blddningarna. Detta kan omfatta provtagning pé livmoderslemhinnan for
att undersoka om du har livmoderslemhinnecancer.

Jamforelse



Av kvinnor i aldern 50—-65 i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor, vars livmoder inte bortopererats och som inte
far hormonersittningsbehandling, kommer att fa diagnosen livmoderslemhinnecancer.

Av kvinnor i aldern 5065 ér, vars livmoder inte bortopererats och som far hormonerséttningsbehandling
med enbart Ostrogen, dr antalet 10—60 av 1 000 anvandare (dvs. 5-55 extra fall) beroende pé dosen och
hur linge ldkemedlet tas.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersittningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-progestin eller
med enbart 0strogen okar risken for brostcancer. Den 6kande risken beror pa hur linge du anvdander HRT.
Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den 6kade risken med tiden, men den
kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anviant HRT i mer 4n 5 ar.

Jamforelse

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 &r, som inte tar HRT, kommer i genomsnitt 13 till 17 att f4 diagnosen
brostcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 ar, kommer 16—17 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med dstrogen-gestagen i 5 &r, kommer det att intréffa 21 fall
pa 1 000 anvéandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i dldern 50—59 &r som inte anvdnder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 &r kommer 34 fall pa 1 000
anvéndare (dvs. 7 extra fall) att intriffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Kontrollera dina brost regelbundet. Kontakta likare om du upptiicker forindringar som:
. indragningar eller gropar i huden

. fordndringar av brostvértan
. knolar du kan se eller kdnna.
Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt - mycket mer sillsynt dn brostcancer. Anvindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestogen har forknippats med en latt forhdjd risk for
aggstockscancer.

Jiamforelse

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stéllas pa4 omkring 2 kvinnor av 2 000 i &ldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-arsperiod. Vad
géller kvinnor som har tagit HRT i1 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvandare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Paverkan av Zumenon pa hjirta och blodcirkulation

Blodpropp i ven (trombos)

Hormonersittningsbehandling 6kar risken for blodproppar i vener 1,3-3-faldigt, speciellt under det
forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge brostsmaérta, andnod,
svimning eller till och med leda till doden.

Risken att fa blodpropp i en ven 6kar med aldern och om négot av foljande géller dig. Informera din
lakare om nagot av foljande géller dig:

- du anvinder 6strogen



- du kan inte ga eller st under en léngre tid pa grund av en operation, skada eller sjukdom (forldngd
immobilisering). Se avsnitt 3, ’Om du behdver opereras”.

- du har mycket dvervikt (BMI dver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kréver langtidsbehandling med ldkemedel som forebygger
blodproppar

- du eller ndgon nira slikting har haft blodpropp i ben, lunga eller nagot annat organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer

- du ar gravid eller har nyligen fétt barn.

Symtomen pé blodpropp beskrivs i avsnittet ’Sluta ta Zumenon och uppsdk genast lékare”.

Jdamforelse

Av kvinnor i 50-arsaldern, som inte far hormonerséttningsbehandling, forvéintas i genomsnitt 4—7 av

1 000 fa blodpropp i en ven under en 5-arsperiod.

Av kvinnor i 50-arsaldern, som far hormonersittningsbehandling med 6strogen och progestin i mer dn 5
ar, forvéntas i genomsnitt 9-12 av 1 000 anvéndare fa en blodpropp i en ven (d.v.s. 5 extra fall).

Av kvinnor i 50-arsaldern, vars livmoder har bortopererats och som far hormonerséttningsbehandling med
enbart Ostrogen i mer dn 5 &r, forvéntas i genomsnitt 5-8 av 1 000 anvéndare fa en blodpropp i en ven
(dvs. 1 extra fall).

Om du far sméartsam svullnad i benen, plotslig brostsmaérta eller andningssvarigheter:

- uppsok genast likare

—~avsluta hormonersittningsbehandlingen tills din likare siger att du kan fortsitta.
Detta kan vara tecken pa blodpropp.

Hjartsjukdom (hjirtinfarkt)

Det finns inga bevis pa att hormonerséttningsbehandling forebygger hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 &r som tar hormonersattningsbehandling med strogen-progestin ar risken for att
utveckla hjartsjukdom nagot hogre &n for dem som inte tar hormonersattningsbehandling.

Okad risk for hjirtsjukdom har inte konstaterats hos kvinnor vars livmoder bortopererats och som fér
hormonerséttningsbehandling med enbart dstrogen.

Risken for hjértsjukdom 6kar markant med aldern. Antalet ytterligare fall av hjartsjukdom p.g.a.
hormonersittningsbehandling med dstrogen och progestin dr mycket litet hos friska kvinnor nira
klimakteriet. Antalet ytterligare fall 6kar med aldern.

Om du far brostsmérta som sprider sig till armar och nacke:

uppsok genast likare

—avsluta hormonerséttningsbehandlingen tills din likare séiger att du kan fortsiitta.
Detta kan vara tecken pa hjartinfarkt.

Stroke

Risken for stroke ér cirka 1,5 ganger hogre for dem som tar hormonerséttningsbehandling jamfort med
dem som inte gor det. Antalet fall av stroke pé grund av anvéndning av hormonerséttningsbehandling 6kar
med &ldern.

Relativ risk for anvindare jaimfort med icke-anvéndare fordndras inte med aldern eller med tiden efter
klimakteriet.

Risken for stroke 6kar markant med aldern. Detta betyder att den 6vergripande risken for stroke hos
kvinnor som far hormonersittningsbehandling 6kar med aldern.

Jamforelse



Av kvinnor i 50-&rsaldern, som inte far hormonerséttningsbehandling, forvéntas i genomsnitt 8 av 1 000 fa
stroke under en 5-arsperiod. Av kvinnor i 50-arséldern, som far hormonerséttningsbehandling i mer 4n 5
ar, forvantas genomsnitt 11 av 1 000 anvandare fa stroke (dvs. 3 extra fall).

Om du far svér, oforklarlig huvudvérk eller migrén (med eller utan synstérningar):

2 uppsok likare s snart som mojligt

—avsluta hormonerséttningsbehandlingen tills din liikare séiger att du kan fortsiitta.
Detta kan vara ett tidigt varningstecken pa stroke.

Andra sjukdomar

Anvindning av hormonerséttningsbehandling forhindrar inte minnesstdrningar. Risken for minnesstorning
(demens) har konstaterats vara nadgot hogre hos kvinnor som borjar anvinda hormonersittningsbehandling
efter fyllda 65 ar. R&dgdr med din lékare.

Tala om for din ldkare om du har eller har haft nagot av f6ljande medicinska tillstdnd. Din ldkare behover
uppfolja dig ndrmare under behandlingen:

- hjartsjukdom

- nedsatt njurfunktion

- hogre nivaer 4n normalt av vissa blodfetter (hypertriglyceridemi).

Zumenon ér inte ett preventivmedel och ska inte anvéndas av kvinnor som kan fé barn.
- Radfraga din ldkare.

Andra liikemedel och Zumenon
Tala om for 1ékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ladkemedel,
dven receptfria sddana, vixtbaserade ldkemedel och naturldkemedel.

Vissa likemedel kan péverka effekten av Zumenon, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Det
giller foljande:

- likemedel mot epilepsi, t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin

- likemedel mot tuberkulos, t.ex. rifampicin, rifabutin

- likemedel mot HIV-infektion, t.ex. ritonavir, nelfinavir, nevirapin och efavirenz

- naturpreparat som innehéller Johannesort (Hypericum perforatum)

Hormonersattningsbehandling kan péverka hur andra likemedel verkar:

- epilepsildkemedel (lamotrigin), samtidig anvindning kan leda till fler krampanfall

- hepatit C-virus (HCV)-kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan
dasabuvir savil som behandlingen glekaprevir/pibrentasvir kan orsaka férhojda
leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvénder
kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Zumenon innehaller estradiol
istéllet for etinylestradiol. Det &r inte ként huruvida en 6kning av ALAT-leverenzym kan intréffa
vid anviandning av Zumenon tillsammans med denna HCV-kombinationsbehandling.

Farligt hoga halter av foljande ldkemedel i blodet kan forekomma under behandling med Zumenon:
- takrolimus, ciklosporin (anvinds t.ex. efter organtransplantationer)

- fentanyl (smértstillande lakemedel)

- teofyllin (mot astma och andra andningsproblem).

Dérfor kan noggrann likemedelsuppfoljning under en langre tid och dosminskning krivas.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra 1dkemedel, dven receptfria
lakemedel, vixtbaserade likemedel eller andra naturprodukter. Din ldkare kommer att ge dig rad.

Laboratorieprov



Om du behover ta blodprov ska du informera lédkaren eller laboratoriepersonalen att du anvénder
Zumenon, eftersom det kan paverka resultatet av vissa tester.

Zumenon med mat och dryck
Zumenon kan tas med eller utan mat.

Barn
Zumenon far endast anvindas av kvinnor som har passerat klimakteriet.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Zumenon ér avsett endast for kvinnor i klimakteriet.
Ta inte Zumenon om du &r gravid eller ammar. Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid,
- sluta ta Zumenon och uppsok genast likare.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Inverkan av Zumenon pa korforméagan och formagan att anvinda maskiner har inte studerats. Inverkan ar
osannolik.

Zumenon innehiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Zumenon

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Nér du kan borja ta Zumenon

Du kan bdrja ta Zumenon vilken dag som helst

- om du inte for tillfallet far ndgon hormonerséttningsbehandling

- om du byter fran en fortlopande kombinationshormonersittningsbehandling. Detta betyder att du
varje dag tar en tablett eller anvinder ett plaster som innehaller bade dstrogen och
gulkroppshormon, progestin.

Du ska borja ta Zumenon dagen efter menstruationscykeln pa 28 dagar

- om du byter fran en cyklisk eller sekventiell hormonersittningsbehandling. Detta betyder att du tar
en tablett eller anvénder ett pléster som innehéller 6strogen under den forsta delen av din
menstruationscykel. Efter detta tar du en tablett eller anvidnder ett plaster som innehaller bade
Ostrogen och gulkroppshormon, progestin, i upp till 14 dagar.

Hur du tar detta likemedel

- Svilj tabletten med vatten.

- Tabletterna kan tas med eller utan mat.

- Forsok ta tabletten vid ungefédr samma tidpunkt varje dag. Pé detta sétt &r méngden medicin som
verkar i din kropp jimn under hela dygnet. Detta hjdlper dig ocksé att komma ihag att ta dina
tabletter.

- Ta en tablett varje dag utan paus mellan forpackningarna. Veckodagarna har mérkts ut pa
blisterkartorna. Detta gor det ldttare for dig att komma ihag nér du ska ta tabletterna.

Hur mycket liikemedel du ska ta
- Rekommenderad dos dr en Zumenon tablett dagligen.



- Din ldkare ordinerar ldgsta effektiva dos som ger symtomlindring och sa kort behandlingstid som
mojligt. Diskutera med ldkaren om du tycker att dosen ar for hog eller 14g.

Om du behdver opereras

Om du ska opereras, ska du meddela personalen att du anvénder Zumenon. Du kan behdva avbryta
anvindningen av Zumenon under 4—6 veckor fore operationen for att minska risken fér blodpropp (se
avsnitt 2, ”Blodpropp i ven (trombos)”). Fraga ldkaren nér det ar lampligt att borja anvinda Zumenon
igen.

Om du har tagit for stor méngd av Zumenon

Du kan uppleva illaméende, somnighet, yrsel, blodningar eller krakningar. Om du fatt i dig for stor mangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Zumenon

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihdg. Om det har gétt Gver 12 timmar sedan du borde ha tagit
tabletten, hoppa 6ver den glomda tabletten och ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel
dos. Genombrottsblodning eller stinkblodning kan forekomma om du missar en dos.

Om du slutar att ta Zumenon
Sluta inte att ta Zumenon utan att ha talat med din ldkare forst.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Kvinnor som far hormonerséttningsbehandling har en nagot dkad risk for foljande sjukdomar:

- brostcancer

- onormal tillvéxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) eller livmoderslemhinnecancer

- dggstockscancer

- blodpropp i vener i ben eller blodpropp i lungor (ventromboemboli)

- hjéartsjukdom

- stroke

- mojlig minnesforlust, om behandling med hormonersattningsbehandling paborjas efter 65 ars alder.
Se avsnitt 2 {or ytterligare information om dessa biverkningar.

Foljande biverkningar har rapporterats:

o Vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 100 anvindare): 6kad eller minskad vikt, huvudvark,
magbesvir, illamaende, hudutslag, klada, genombrottsblodning och flickblodning.

e  Mindre vanliga (kan férekomma hos firre dn 1 av 100 anvindare): jastinfektion i slidan,
overkénslighetsreaktioner, depression, svindel, synstorningar, hjartklappning, dyspepsi,
gallblasesjukdom, kndlros (erythema nodosum), nédsselutslag, smérta/6mhet i brosten, svullnad.

o Sdllsynta (kan férekomma hos fdrre dn 1 av 1000 anvindare): dngest, forandringar i libido
(sexlusten), migran (om du far migranliknande huvudvark for forsta gdngen, sluta ta Zumenon och
uppsok genast lakare), irritation i 6gonen i samband med anvdndning av kontaktlinser, luftbesvar,
krakningar, harighet (hirsutism), akne, muskelkramp, menstruationssmértor (dysmenorré),
vaginalflytning, PMS symtom, brostforstoring, trétthet.

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med anvindning av estradiolbehandling (ingen kidnd
frekvens, kan inte beréknas fréan tillgdngliga data):



Brostcancer, dstrogenberoende godartade och elakartade tumorer, t.ex. cancer i livmoderslemhinnan
(endometriet), dggstockscancer, forstoring av leiomyomet (godartad tumor t.ex. i livmodern), méjlig
demens i patienter Gver 65 ar, muskelkramper (korea), forsvérad epilepsi, hjdrnslag, blodproppar i artir
dvs. plotslig brostsmérta och hjartinfarkt (artdrtromboemboli), blodproppar i benen eller backenomradet
och i lungorna (ventromboemboli, se avsnittet “Paverkan av Zumenon pé hjirta och blodcirkulation” for
ytterligare information), bukspottkortelinflammation (hos kvinnor med hdga halter av vissa blodfetter
(hypertriglyceridemi)), gastroesofageal refluxsjukdom, dndringar i leverfunktion ibland med gulfargning
av huden (om du mérker gulfargning av huden eller 6gonvitorna, sluta ta Zumenon och uppsok genast
lakare), angioddem (svullnad runt ansiktet och svalget, som kan orsaka andningssvarigheter), roda eller
bruna flackar pé huden (erythema multiforme), lilaaktiga flickar eller prickar pa huden (vaskulér purpura),
leverflackar i huden, urininkontinens, fibrocystiska brostférdndringar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels siakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Zumenon ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
med likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen ér estradiol som estradiolhemihydrat. En tablett innehaller 2 mg estradiol.

- Ovriga innehéllsimnen &r laktos, hypromellos, majsstérkelse, vattenfri kolloidal kiseldioxid och
magnesiumstearat, filmdragering (hypromellos, makrogol 400, talk och fargimnen E171 och E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rund, bikonvex, tegelrdd tablett med 379 pé ena sidan; diameter 7 mm.
Forpackningsstorlekar: 1x28 eller 3x28 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2-8

02130 Esbo

Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Abbott Biologicals B.V.
Veerweg 12, 8121 AA Olst
Nederldnderna

Denna bipacksedel dndrades senast 31.10.2023.



