Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Dieses Arzneimittel ist Ihnen personlich verschrieben worden und Sie sollten es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Estradot®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist ESTRADOT und wann wird es angewendet?

Estradot ist ein transdermales Pflaster, das den Wirkstoff Estradiol durch die Haut in die Blutbahn abgibt.
Es steht in funf verschiedenen Dosierungen zur Verfligung:

* Estradot 25 (2,5cm?), mit 0,39 mg Estradiol und einer taglichen Estradiol-Freisetzung von 25
Mikrogramm.

® Estradot 37,5 (3,75 cm2), mit 0,585 mg Estradiol und einer taglichen Estradiol-Freisetzung von 37,5
Mikrogramm.

* Estradot 50 (5,0 cm2), mit 0,78 mg Estradiol und einer taglichen Estradiol-Freisetzung von 50
Mikrogramm.

® Estradot 75 (7,5 cm2), mit 1,17 mg Estradiol und einer taglichen Estradiol-Freisetzung von 75
Mikrogramm.

¢ Estradot 100 (10 cmz), mit 1,56 mg Estradiol und einer taglichen Estradiol-Freisetzung von 100
Mikrogramm.

Der Wirkstoff von Estradot ist mit dem weiblichen Sexualhormon Estradiol, welches bis zum Eintritt der
Menopause von den Eierstdcken in ausreichender Menge produziert wird, identisch. Die Menopause (letzte
Regelblutung) ist ein naturlicher Vorgang, der bei allen Frauen — gewdhnlich zwischen dem 45. und 55.
Lebensjahr — auftritt. Sie kann aber auch bei jingeren Frauen auftreten, wenn die Eierstécke durch einen
chirurgischen Eingriff entfernt werden mussen.

Nach der Menopause produziert der Kérper viel weniger Estrogen als vorher, was bei vielen Frauen zu
Beschwerden wie Hitzewallungen, Schlafstérungen, Blasen- und Scheidenbeschwerden sowie zu mit
diesen Erscheinungen verbundener Reizbarkeit und Verstimmung fihrt.

Die mangelnde Estrogenproduktion kann zudem zu einem beschleunigten Knochenabbau (Osteoporose)
nach den Wechseljahren fuhren.

Estradot wird Ihnen daher von Ihrem Arzt/lhrer Arztin im Rahmen einer so genannten
Hormonersatztherapie (HRT) verschrieben, um

e Beschwerden zu lindern, welche in der Zeit der Menopause auftreten konnen.
e dem beschleunigten Knochenabbau (Osteoporose) nach der Menopause vorzubeugen.
Was sollte dazu beachtet werden?

Eine Hormonersatztherapie kann mit erhohten Risiken, wie Brustkrebs und Gebarmutterkrebs, Herz-
Kreislaufkrankheiten wie Herzinfarkt, Schlaganfall, venésen Thrombosen und Lungenembolien
(Blutgerinnsel) verbunden werden. |hr Arzt bzw. Ihre Arztin wird mit Ihnen diese Risiken besprechen und
gegenuber dem erwarteten Nutzen abwiegen.

Estradot ist weder ein Mittel zur Empfangnisverhitung noch zur Wiederherstellung der Fruchtbarkeit.

Sagen Sie Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin sobald wie maglich, wenn Sie sich
nicht wohl fuhlen, wahrend Sie Estradot anwenden.
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Wann darf ESTRADOT nicht angewendet werden?
Estradot Pflaster diirfen nicht angewendet werden, wenn Sie:

e an Brustkrebs leiden, bei Ihnen ein Verdacht auf Brustkrebs besteht oder Sie friiher an Brustkrebs
gelitten haben;

e an einem hormonabhangigen Tumor wie Gebarmutterkrebs leiden bei Ihnen ein Verdacht auf
Gebarmutterkrebs besteht oder an Gebarmutterkrebs gelitten haben;

e nicht abgeklarte Vaginalblutungen haben;
e unter schwerer Lebererkrankung leiden;

e bestehende oder friihere Probleme mit den Blutgefassen (z.B. tiefe Venenthrombosen oder
Venenentziindungen) oder Embolien (Blutgerinnsel) haben oder hatten;

e bestehenden oder friheren Erkrankungen, die auf Blutgerinnsel in den Arterien zurlckzufiihren
sind, wie Herzinfarkt, Schlaganfall oder Brustschmerz aufgrund verengter Herzkranzarterien
(Angina pectoris) haben oder hatten,

e eine Blutungsstérung haben (wie z.B. Protein C-, Protein S- oder Antithrombin-Mangel)

e an bestimmter Stoffwechselstérung (z.B. Porphyrie) leiden;

¢ schwanger sind, glauben schwanger zu sein oder stillen;

e gegeniber einem Bestandteil des Praparats oder Sexualhormonen allergisch sind.
Wann ist bei der Anwendung von ESTRADOT Vorsicht geboten?

Ihr Arzt/lnre Arztin wird Nutzen und Risiken einer Hormonsubstitutionstherapie mit Ihnen besprechen und
die notwendigen Kontrollen vor und regelmassig wahrend der Therapie durchflhren. Sie und lhr Arzt bzw.
Ihre Arztin sollten dabei Uber die Notwendigkeit einer Anpassung oder Fortsetzung der Behandlung
sprechen.

Vor der Behandlung mit Arzneimitteln wie Estradot sollte eine medizinische Abklarung des
Allgemeinzustandes und eine grindliche gynakologische Untersuchung durchgefiihrt werden. Zudem
sollten wahrend der Anwendung regelmassige Routineuntersuchungen, vor allem der Brust (zumindest
jedes Jahr), durchgeflihrt werden.

Es ist wichtig, zu erlernen wie Sie |hre Bruste untersuchen und dies regelmassig durchzufiihren. Teilen Sie
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie irgendwelche Veranderungen bemerken.

Die Behandlung mit Estradot sollte sofort abgebrochen werden bei:

e Venosen oder arteriellen thromboembolischen Erkrankungen (Bildung von Blutgerinnseln in
Blutgefassen). Dies kann sich durch Schmerzen in den Beinen, Schmerzen im Brustkorb, Husten,
Atemnot (Lungenembolie), Herzinfarkt oder Schlaganfall dussern;

e Erstmaligem Auftreten migraneartiger oder haufigerem Auftreten ungewohnt starker
Kopfschmerzen;

e Ploétzlichem teilweisen oder totalen Sehverlust;

e Plétzlichen Hoérstérungen;

e Starkem Blutdruckanstieg;

e Gelbsucht oder einer Verschlechterung der Leberfunktion;

e Erkennbarem Wachstum von gutartigen Tumoren der Gebarmutter (Myome);
e Zunahme epileptischer Anfalle;

e Schwangerschaft.

Informieren Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin, wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden oder gelitten haben oder
wenn diese neu auftreten:
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e Wenn bei Ihnen ein erhohtes Risiko fur Sexualhormonabhangige Tumoren besteht (z.B. wenn
jemand in lhrer engsten Familie Brustkrebs hatte).

e Herz-, Nieren- oder Lebererkrankungen (wie z.B. Gelbsucht);

e Gallenblasenerkrankung (Gallensteine);

e Bluthochdruck;

e Asthma;

o Epilepsie;

e Migrane oder starke Kopfschmerzen;

e Estrogenabhangiger Tumor (s. «Wann darf Estradot nicht angewendet werden?»);
o Gutartige Gebarmuttergeschwilste (wie z.B. Endometriose, Endometriumhyperplasie);
e Dunkle Flecken auf der Haut, vor allem im Gesicht (Chloasma)

e Zuckerkrankheit (Diabetes);

e Gutartige Veranderungen in der Brust (wie z.B. Zysten);

e Venenentzindungen;

e Erkrankung der Blutgefasse, die auf Gerinnselbildung beruht (Venenthrombose) oder ein erhdhtes
Risiko fur eine derartige Erkrankung;

¢ Innenohrschwerhorigkeit (Otosklerose);

e systemischer Lupus erythematodes (eine Bindegewebserkrankung);
e Unregelmassige oder starke Scheidenblutungen;

e Erhohte Blutfettwerte (Hypertriglyzeridamie);

e Hypothyreose (Schilddriisenunterfunktion);

e Schwere allergische Reaktionen;

e Angiotdem (rasch auftretende Schwellungen von Zunge, Rachen (Blockade der Luftwege),
Gesicht, Augen, Hande und Flsse).

In diesen Fallen ist eine Estrogentherapie unter Umstanden nicht angezeigt oder Patientinnen, die unter
Estrogentherapie stehen, bendtigen eine sorgfaltige arztliche Uberwachung.

Sprechen Sie unverziiglich mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, wenn Sie erste Anzeichen einer
Venenentzindung oder einer Bildung eines Blutgerinnsels vermuten. Dies aussert sich durch
ungewohnliche oder stumpfe Schmerzen, Krampfe oder Beschwerden in lhren Beinen (Waden) oder durch
ungewohnliche Schwellung der Glieder, durch heftige oder driickende Schmerzen oder das Geflihl von
Schwere im Brustkasten, durch unbegrindeten schweren, schmerzvollen Husten, durch Sehstérung, durch
schweren Schwindel, Kraftlosigkeit, oder durch das pl6tzliche Gefuhl von Schwache oder Starrheit oder
Schweregefiihl entlang der einen Seite Ihres Kérpers. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird dann die Symptome
abklaren und Sie anweisen, ob die Behandlung abgebrochen werden sollte.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin auf jeden Fall mit, wenn bei lhnen eine erhdhte Thromboseneigung
(Neigung zur Bildung von Blutgerinnseln) besteht. Dieses Risiko erhdht sich mit dem Alter und wenn Sie

e oder jemand in lhrer engsten Familie einmal eine Thrombose der Bein- oder Lungengefasse hatten;
e rauchen;

e Ubergewichtig sind;

¢ mehrere Fehlgeburten hatten;

e Krampfadern haben.

Ersatztherapie und Krebs
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Brustkrebs

In verschiedenen wissenschaftlichen Untersuchungen wurde berichtet, dass das Risiko flir Brustkrebs bei
Frauen, die langer als 5 Jahre eine Hormonsubstitutionstherapie anwenden, leicht erhéht ist. In einzelnen
Untersuchungen war das Risiko bereits nach einer Anwendung von 1 — 4 Jahren erhdht. Dabei war im
Allgemeinen die Risikoerhdhung unter einer kombinierten Ostrogen-Gestagen-Therapie héher als unter
einer Ostrogen-Monotherapie. Dieses erhdhte Risiko nimmt nach dem Absetzen der Hormonsubstitution
langsam ab und ist dann wieder vergleichbar mit demjenigen von Frauen, die keine
Hormonsubstitutionstherapie angewendet haben. Das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern,
wenn Sie die Hormonsubstitutionstherapie langer als 5 Jahre angewendet haben.

Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometriumskarzinom)

Das Risiko fur Krebs der Gebarmutterschleimhaut bei Frauen mit einer intakten Gebarmutter ist unter
Monotherapie mit Estrogenen wie Estradot grésser als bei unbehandelten Frauen und scheint von der
Behandlungsdauer und der Estrogen-Dosis abhdngig zu sein. Das grosste Risiko scheint mit einer
langerdauernden Anwendung einherzugehen. Nach Absetzen der Behandlung mit Praparaten wie Estradot
kénnte das Risiko fir mindestens 10 Jahre erhoht bleiben. Bei Zugabe eines weiteren Arzneimittels, eines
Gestagens, flr mindestens 12 Tage pro Zyklus kann dieses Risiko herabgesetzt werden.

Alle Falle von abnormalen Blutungen (unregelmassige, starke oder anhaltende Blutungen) einschliesslich
Spotting (Schmierblutungen) missen durch Ihren Arzt bzw. lhre Arztin untersucht werden, um die Ursache
dieser Symptome festzustellen.

Eierstockkrebs

Einige Studien deuten darauf hin, dass sowohl eine Therapie mit einem Estrogen-Monopraparat als auch
mit einer kombinierten Hormonersatztherapie mit einem erhdhten Risiko fiur die Entwicklung eines
Eierstockkrebses verbunden sein kdnnte.

Lebertumor

In seltenen Fallen wurden nach Anwendung von Geschlechtshormonen, wie sie in Estradot enthalten sind,
Tumore der Leber beobachtet, welche zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhdhle flihren kénnen.
Treten ungewohnte Oberbauchbeschwerden auf, die nicht rasch von selbst wieder verschwinden, ist daher
der Arzt bzw. die Arztin zu informieren.

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatztherapie
Herzkrankheit (Herzinfarkt) und Schlaganfall

Grosse klinische Studien zeigten keinen gunstigen Effekt der Hormonersatztherapie bei der Vorbeugung
von koronarer Herzerkrankung und Schlaganfall.

Bei Frauen ohne intakte Gebarmutter unter Estrogen-Monotherapie fand sich im Gegensatz zur
kombinierten Hormon-Ersatztherapie (d.h. zuséatzlich mit einem Gestagen) kein Einfluss auf die Haufigkeit
einer koronaren Herzerkrankung. Sowohl unter der kombinierten Hormonersatztherapie als auch unter der
Estrogen-Monotherapie fand sich jedoch ein erhdhtes Risiko fiir Schlaganfalle.

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Estrogen oder kombinierte Estrogen-Gestagen Substitutionstherapien sind mit einem erhéhten Risiko flr
Blutgerinnsel verbunden. Das erhéhte Risiko wurde nur bei Frauen unter einer Hormon-Ersatztherapie
festgestellt und bestand nicht bei friheren Anwenderinnen. Das Risiko scheint in den ersten Jahren der
Anwendung hdher zu sein. Informieren Sie in diesem Zusammenhang Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin friihzeitig
genug Uber einen geplanten Spitalaufenthalt oder chirurgischen Eingriff. Wenn Sie unerwartet ins Spital
gehen miissen, sagen Sie Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin, der/die Sie aufnimmt, dass Sie Estradot anwenden.
Das Risiko des Auftretens von Blutgerinnsel kann nach Operationen, schweren Verletzungen oder wenn
Sie wahrend einer langeren Zeit im Bett bleiben missen, voriibergehend erhéht sein. Estradot sollte nicht
erneut angewendet werden, bis Sie vollstandig mobil sind.

Demenz
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Aus einer grossen Studie gibt es Hinweise, dass bei Frauen, welche bei Beginn der HRT 65 Jahre oder
alter sind, das Risiko fiur Gedachtnisstérungen erhoht sein kann. Es ist nicht bekannt, ob diese
Erkenntnisse auch fir jingere Frauen bzw. andere HRT-Praparate gelten.

Andere Vorsichtsmassnahmen

Estradot kann in sehr seltenen Fallen zu einer Kontaktsensibilisierung durch eine der Komponenten des
Pflasters flhren (mit Symptomen wie Hautrétung oder Juckreiz), wobei es bei fortgesetztem Kontakt mit
der ausldésenden Substanz zu einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion kommen kann. |hr Arzt bzw.
Ihre Arztin wird bei auftretenden Kontaktsensibilisierungen entscheiden, ob die Behandlung abgebrochen
werden sollte.

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Anwendung mit Estradot Arzneimittel zur
Behandlung von Hypothyreose (Schilddrisenunterfunktion) einnehmen, lhr Arzt bzw. |hre Arztin wird lhren
Schilddriisenhormonspiegel regelmassig Uberprifen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt bzw. lhrer Arztin, bevor Sie gleichzeitig mit Estradot ein anderes Arzneimittel
anwenden. Es koénnte notwendig sein, dass die Dosierung verandert oder das Arzneimittel abgesetzt
werden muss.

Dies gilt sowohl flur rezeptpflichtige als auch fiir rezeptfreie Arzneimittel, besonders aber fir:
e Beruhigungsmittel (Barbiturate und Meprobamat);
e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Hydantoine, Phenytoin und Carbamazepin);

¢ Antibiotika und andere Arzneimittel gegen Infektionen (z.B. Rifampicin, Ketoconazol, Erythromycin,
Rifabutin)

e Arzneimittel zur Behandlung von HIV (Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir, Nelfinavir);
e Pflanzliche Arzneimittel gegen Depressionen (Johanniskraut).

o Teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, ob Sie mit Arzneimitteln zur Behandlung von Hepatitis C-
Infektionen behandelt werden (Arzneimittel mit Wirksubstanzen wie Ombitsavir, Paritaprevir,
Ritonavir, Dasabuvir, Ribavirin, Glecaprevir, Pibrentasvir, Sofosbuvir, Velpatasvir, Voxilaprevir).

Wenn Sie Lamotrigin einnehmen, ein Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder einer sogenannten
«bipolaren Stérung», informieren Sie bitte Inren Arzt / Ihre Arztin, da die Wirksamkeit von Lamotrigin durch
Estradot herabgesetzt werden kann. Umgekehrt besteht beim Absetzen eines Hormonpraparates wie
Estradot ein erhohtes Risiko fir Nebenwirkungen von Lamotrigin. Da die Lamotrigin-Dosis méglicherweise
angepasst werden muss, ist daher sowohl bei Beginn einer Behandlung mit Estradot als auch beim
Absetzen eine engmaschige Uberwachung erforderlich. Ihr Arzt / lhre Arztin wird hierzu die Lamotrigin-
Konzentration im Blut bestimmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit, dass Sie unter einer Behandlung mit Estradot sind, wenn bei
Ihnen Labortests durchgefiihrt werden. Einige Laboruntersuchungen kénnen durch Estradot beeintrachtigt
werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin auch, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf ESTRADOT wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?

Estradot darf wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht angewendet werden, und hat in diesen
Zustanden keinen Nutzen.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Estradot schwanger werden oder dieses Praparat unbeabsichtigt
wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit angewendet haben, missen Sie so rasch wie moglich den
Arzt/die Arztin benachrichtigen.
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Wie verwenden Sie ESTRADOT?

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird lhnen die niedrigste wirksame Dosierung von Estradot verschreiben. Es sollte
so kurz wie mdglich behandelt werden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin. Diese Personen verfiigen tber die ausfihrliche Fachinformation.

Beginnen Sie die Behandlung mit Estradot genau zu dem von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin festgelegten
Zeitpunkt.

Estradot wird kontinuierlich angewendet. Wechseln Sie das Pflaster alle 3 bis 4 Tage.

Was miissen Sie beim Aufkleben besonders beachten?

Wahlen Sie zum Aufkleben des Pflasters eine Stelle z.B. das Gesass, an der sich die Haut beim Bewegen
des Kdorpers nicht zu stark faltet und die nicht starken Reibungen durch Kleider ausgesetzt ist, sonst kdnnte
sich das Pflaster wieder lésen. Die Hautstelle soll trocken und nicht mit Ol, Fett oder sonstigen Salben
behandelt sein, da das Pflaster sonst nicht haftet. Das Pflaster sollte nie auf eine verschwitzte Haut oder
gleich nach einem heissen Bad oder Dusche aufgeklebt werden; warten Sie, bis die Haut vollstandig kihl
und trocken ist. Sie sollte auch weder Rétungen noch Reizungen aufweisen.

Das Pflaster darf nicht auf die Briiste oder in der Nahe der Briiste geklebt werden.

Wahlen Sie zum Aufkleben eines Pflasters nicht zweimal hintereinander dieselbe Hautstelle. Nach einer
Woche oder mehr kénnen Sie jedoch wieder ein Pflaster auf eine schon einmal benutzte Stelle kleben.

Da das Pflaster nicht der Sonnenbestrahlung ausgesetzt werden darf, muss es immer von Kleidung
bedeckt sein.

Vergessene oder abgelbste Pflaster

Sollten Sie einmal vergessen, das Pflaster zum vorgesehenen Zeitpunkt zu wechseln, ist dies kein Grund
zur Beunruhigung. Sie sollten es aber sobald wie mdglich erneuern. Beginnen Sie mit dem nachsten
Pflaster wieder am vorgesehenen Wochentag.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Mit einem korrekt aufgeklebten Pflaster konnen Sie Sport treiben, baden oder duschen und auch Badedle
oder sonstige Zusatze verwenden. In sehr heissem Badewasser oder in der Sauna kann sich das Pflaster
eventuell von der Haut ablosen. Sollte dies der Fall sein, so konnen Sie aber nach dem Bad oder nach der
Sauna ohne weiteres dieses durch ein neues Pflaster ersetzen.

Wie wird das Pflaster richtig angebracht?

Jedes Pflaster ist luftdicht und lichtgeschitzt in einem versiegelten Sachet eingeschlossen. Reissen Sie
das Sachet an der durch eine Kerbe gekennzeichneten Stelle auf (keine Schere verwenden, um nicht
eventuell das Pflaster zu beschadigen):

Vergewissern Sie sich, dass Sie das alte Pflaster entfernt haben, bevor Sie ein Neues anwenden.

Nachdem Sie das Sachet gedffnet haben, nehmen Sie das Pflaster heraus. Die Haftschicht, mit der das
Pflaster auf der Haut angebracht wird, ist von einer steifen, transparenten Schutzfolie bedeckt, die
durchgehend eingeschnitten ist:
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Biegen Sie das Pflaster an dieser Stelle um, so dass Sie die Schutzfolie an der Schnittstelle fassen
konnen. Entfernen Sie nun den einen Teil dieser Folie, ohne die Haftschicht zu berihren:

- e

i N\

&

Kleben Sie das Pflaster mit der freiliegenden Haftflache auf eine trockene Hautstelle am Unterleib und
dricken Sie es an:

\
| ) P
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Falten Sie dann den verbleibenden Teil des Pflasters zuriick und ziehen Sie die andere Halfte der
Schutzfolie ab:

Dricken Sie das Pflaster anschliessend mit der Handflache ca. 10 Sekunden an, um eine gute Haftung
(vor allem an den Randern) sicherzustellen.

Wie hdufig miissen Sie das Pflaster erneuern und was ist beim Wechseln besonders zu beriicksichtigen?

Damit die fur Sie vorgesehene Estradioldosis regelmassig in lhren Korper gelangt, missen Sie zweimal pro
Woche ein Pflaster aufkleben, d.h. Sie missen das Pflaster alle 3-4 Tage erneuern. Am einfachsten ist es,
wenn Sie den Wechsel immer an den gleichen zwei Wochentagen vornehmen. Wahlen Sie zwei
Wochentage, an denen Sie sich am besten daran erinnern.

Falls bei Ihnen die Gebarmutter nicht operativ entfernt wurde, wird der Arzt/die Arztin zusatzlich zu Estradot
ein Gestagen-Praparat verschreiben (Ersatz des naturlichen Progesterons). Dieses muss regelmassig
wahrend mindestens 12-14 Tagen pro Monat (wie von lhrem Arzt/lhrer Arztin verschrieben) eingenommen
werden. Bei diesem Behandlungsmodus tritt in der Regel nach jeder Gestagen-Behandlungsperiode eine
Entzugsblutung auf.

Welches Behandlungsschema fiir Sie im Einzelfall am geeignetsten ist, wird Ihr Arzt/lhre Arztin
entscheiden. Er/sie wird Sie auch Uber weitere, fir Sie massgebliche Einzelheiten informieren.

Wenn die gegebenen Anweisungen genau befolgt werden, sollte das Pflaster wahrend 3-4 Tagen
problemlos auf der Haut haften. Beim Entfernen nehmen Sie das aufgeklebte Pflaster sorgfaltig ab und
falten es mit der Haftschicht nach innen zusammen. Entsorgen Sie es sorgfaltig und ausserhalb der
Reichweite von Kindern, da es noch etwas Wirkstoff enthalt. Falls noch Klebstoff auf der Haut verbleibt,
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lassen Sie den Hautbereich wahrend 15 Minuten trocknen. Sie konnen dann den restlichen Klebstoff
entfernen, indem Sie den betroffenen Hautbereich mit einer 6ligen Créme oder Lotion sanft reiben. Kleben
Sie das nachste Pflaster an einem anderen sauberen und trockenen Hautbereich auf.

Falls sich einmal wider Erwarten ein Pflaster |0st, ersetzen Sie es durch ein Neues. Nehmen Sie aber auf
jeden Fall den nachsten, regularen Pflasterwechsel wieder an dem von Ihnen urspringlich vorgesehenen
Tag vor.

Welche Nebenwirkungen kann ESTRADOT haben?

Unter Hormonersatztherapie wurden gelegentlich Falle von Brustkrebs und in seltenen Fallen
Eierstockkrebs, Krebs der Gebarmutterschleimhaut, venése Thrombosen oder Lungenembolien
(Blutgerinnsel), Schlaganfalle sowie Herzinfarkte beobachtet (siehe «Wann darf Estradot nicht angewendet
werden?»/«Wann ist bei der Anwendung von Estradot Vorsicht geboten?»).

Brechen Sie die Behandlung ab und wenden Sie sich unverziiglich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, falls Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen:

e Anzeichen von schweren allergischen Reaktionen wie z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht,
Atemnot oder Schwierigkeiten beim Atmen, Pfeifen oder Husten, Benommenheit, Schwindelgeftihl,
Veranderung des Bewusstseinszustandes, Blutdruckabfall, mit oder ohne leichtem allgemeinem
Juckreiz, Hautrétung, Schwellung von Gesicht, Rachen und Zunge und Odem um die Augen,

e Gelbfarbung von Augen oder Haut (Anzeichen einer Gelbsucht),

e Schmerzen in den Unterschenkeln, den Oberschenkeln oder in der Brust, plétzlich auftretende
Atemnot, unregelmassiger, schneller Herzschlag oder schneller Puls (Anzeichen
thromboembolischer Stérungen, Blutgerinnsel).

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Spannungsgefuhl in den Bristen, Juckreiz und allergische Hautentzindung unter dem Pflaster nach
Entfernen des Pflasters berichtet.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Gewichtsschwankupgen, Depression, Kopfschmerzen, Migrane, Benommenheit, Ubelkeit, Blahungen,
Bauchschmerzen, Anderung der Vaginalblutungen, Vaginalausfluss, Brustvergrésserung, Schwellung und
Juckreiz rund um das Pflaster gemeldet worden.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Veranderungen der Libido, Erbrechen, Haarausfall, vermehrte Koérperbehaarung, vaginale Pilzinfektionen,
gutartige Geschwulste in der Gebarmutter aufgetreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Tendenz zur Gallensteinbildung.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

verstarktes Auftreten von Krampfadern, Bluthochdruck, reversible Hautverfarbung der Applikationsstelle
nach dem Abklingen von Entziindungen, und Funktionsstérungen der Leber berichtet.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nervositat, Stimmungsschwankungen, Durchfall, Ekzeme, Juckreiz am
ganzen Korper, Kontaktdermatitis, Farbanderung der Haut (Chloasma), Kapilarblutungen,
Ruckenschmerzen und Schmerzen in Armen und Beinen, Brustschmerzen, Menstruationskrampfe,
Brustausfluss, Klumpen in der Brust (nicht krebsartig)

Weiter wurden Abnahme des Erinnerungsvermégens und der geistigen Leistungsfahigkeit,
Bewegungsstoérungen, trockene Augen und Veranderung der Zusammensetzung der Tranenflissigkeit,
reduzierte Glukosetoleranz, Verschlechterung von Stoffwechselerkrankungen, Vergrésserung der
Gebarmutterschleimhaut, Veschlimerunge einer Porphyrie (einer bestimmten Stoffwechselstoérung) und
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spontane Haut- bzw. Schleimhautblutung (Purpura) beobachtet.

Viele Nebenwirkungen verschwinden wieder, ohne dass Sie die Behandlung abbrechen missen. Falls eine
der Nebenwirkungen jedoch andauert oder sehr unangenehm ist, informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre
Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Estradot soll nicht Uber 25°C aufbewahrt werden. Nicht im Kuhlschrank lagern, nicht einfrieren.

Ist ein Pflaster einmal aus dem versiegelten Sachet entnommen, muss es sofort appliziert werden.
Arzneimittel sollen fir Kinder unerreichbar aufbewahrt werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was istin ESTRADOT enthalten?

Wirkstoffe

Estradot transdermale Pflaster enthalten den Wirkstoff Estradiol (als Hemihydrat).
Estradot transdermale Pflaster gibt es in finf verschiedenen Dosierungen:

Estradot 25 (2.5 cm2): Enthalt 0.39 mg Estradiol/Pflaster. Abgaberate: 25 ug /24 h
Estradot 37,5 (3.75 cm2): Enthalt 0.585 mg Estradiol/Pflaster. Abgaberate: 37.5 ug /24 h
Estradot 50 (5 cm?): Enthélt 0.78 mg Estradiol/Pflaster. Abgaberate: 50 pg /24 h.
Estradot 75 (7.5 cm2): Enthalt 1.17 mg Estradiol/Pflaster. Abgaberate: 75 ug /24 h.
Estradot 100 (10 cm2): Enthalt 1.56 mg Estradiol/Pflaster. Abgaberate: 100 ug/24

Hilfstoffe
Wirkstoffhaltige Schicht: Povidon K30, Silikonklebstoff, Acrylklebstoff, Oleylalkohol, Dipropylenglykol,
Tragermaterial: Ethylen-/Vinylacetat-Copolymer und Vinylidenchlorid-/ Methylacrylat-

Copolymer Schutzfolie: Flourpolymerbeschichtete Folien
Zulassungsnummer

55976 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie ESTRADOT? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
Estradot 25: 8 und 24 transdermale Pflaster.

Estradot 37,5: 8 und 24 transdermale Pflaster.

Estradot 50: 8 und 24 transdermale Pflaster.

Estradot 75: 8 und 24 transdermale Pflaster.

Estradot 100: 8 und 24 transdermale Pflaster.
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im Marz 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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