429023P003 Systen® Conti svarer til leegemidlet Evo-Conti®.

Indlegsseddel: Information til brugeren

sySten® Contl 50 mikrogram/24 timer + 170 mikrogram/24 timer, depotplaster
estradiol + norethisteronacetat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Systen Conti til dig personligt. Lad derfor veere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, far du begynder at bruge Systen Conti
. Sadan skal du bruge Systen Conti

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Systen Conti er et leegemiddel til hormonbehandling (Hormone Replacement Therapy, HRT). Det indeholder to typer kvindeligt kenshormon -
gstrogen og progesteron. Systen Conti anvendes til kvinder i overgangsalderen.

Systen Conti bruges til:

Lindring af symptomerne efter menopausen

Systen Conti anvendes til behandling af gener ved utilstraekkelig gstrogen- og progesteronproduktion.

| overgangsalderen aftager kvindens egen produktion af gstrogen. Det kan give symptomer sasom hedeture i ansigtet, pa halsen og overkroppen.
Systen Conti lindrer disse symptomer efter menopausen. Du vil kun fa ordineret Systen Conti, hvis dine symptomer udger en alvorlig hindring i
dagligdagen.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT BRUGE SYSTEN CONTI
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doserings-etiketten.

Sygehistorie og regelmaessig kontrol

Hormonbehandling indebeerer visse risici, som bgr overvejes, nar du beslutter, om du vil have behandlingen eller fortseette med den.

Der er begraenset erfaring med behandling af kvinder, som er holdt op med at menstruere pga. svigt af aeeggestokkene eller en operation. Hvis du
tidligt holdt op med at menstruere, kan det aendre risikoen ved hormonbehandling. Tal med din lsege.

Far du begynder (eller genoptager) hormonbehandling, vil din leege spgrge dig om din egen og familiens sygdomshistorie. Leegen kan beslutte at
foretage en fysisk undersggelse. Den kan omfatte undersggelse af dine bryster og/eller underlivet.

Nar du begynder at bruge Systen Conti, skal du ga til regelmaessig kontrol hos din lsege (mindst én gang om aret). Tal med leegen ved disse
kontrolbesgg om fordele og ulemper ved at fortseette med Systen Conti.

Ga regelmaessigt til mammografi, hvis din laege anbefaler det.

Brug ikke Systen Conti
Hvis et af fglgende punkter passer pa dig. Tal med din laege, hvis du er usikker pa nogle af punkterne herunder, fgr du bruger Systen Conti.

Brug ikke Systen Conti:

* Hvis du er allergisk over for estradiol eller norethisteronacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Systen Conti (angivet i punkt 6).

* Hvis du har eller tidligere har haft brystkreeft, eller hvis der er mistanke om at du har det.

¢ Hvis du har krzeft, som er felsom over for gstrogen, sasom kreeft i livmoderens slimhinde (endometriet), eller hvis der er mistanke om,
at du har det.

¢ Hvis du har uforklarlige underlivsblgdninger.

* Hvis livmoderens slimhinde er fortykket (endometriehyperplasi), og du ikke er i behandling for dette.

* Hvis du har eller tidligere har haft en blodprop i en vene (trombose) - f.eks. i benene (dyb vene trombose) eller lungerne (lungeemboli).

¢ Hvis du lider af forstyrrelser af blodets stgrknen (f.eks. pa grund af mangel pa protein C, protein S eller antitrombin).

¢ Hvis du har eller for nylig har haft en sygdom, der skyldes blodpropper i arterierne, sdsom et hjerteanfald, slagtilfeelde eller hjertekrampe
(angina pectoris).

* Hvis du har eller tidligere har haft en leversygdom, og dine leverfunktionsprgver endnu ikke er normaliseret.

* Hvis du har en sjeelden blodsygdom kaldet "porfyri”, som er arvelig.

Stop straks med at bruge Systen Conti, hvis du far en af ovennaevnte lidelser for fgrste gang i Igbet af behandlingen, og kontakt straks din laege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fgr du begynder pa behandlingen, hvis du nogensinde har haft et af falgende

problemer, da de kan vende tilbage eller blive veerre under behandling med Systen Conti. | sa fald skal du ga hyppigere til kontrol hos leegen:

* Muskelknuder (fibromer) i livmoderen.

* Forekomst af veev, der ligner livmoderslimhinde, uden for livmoderen (endometriose) eller tidligere tilfaelde med fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi).

¢ @get risiko for at fa blodpropper (se under "Veneblodpropper (trombose)”).

¢ @get risiko for at fa en kraeftform, som er falsom over for gstrogen (f.eks. hvis din mor, sgster eller bedstemor har haft brystkreeft).

* Hgjt blodtryk.

¢ En leversygdom sasom en godartet leversvulst.

* Diabetes.
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* Galdesten.

* Migreene eller sveer hovedpine.

¢ En sygdom i immunsystemet, der pavirker mange af kroppens organer (systemisk lupus erythematosus, SLE).
¢ Epilepsi.

* Astma.

e En sygdom, der pavirker grets trommehinde og hgrelsen (otosklerose).

* Et meget hgjt indhold af fedtstoffer (triglycerider) i blodet.

¢ Vaeskeophobning pa grund af hjerte- eller nyreproblemer.

* Nedsat leverfunktion hvis du tidligere har haft gulsot.

¢ Hepatitis C.

Stop med at bruge Systen Conti, og kontakt straks laegen
Hvis du bemeerker et af falgende problemer, mens du far hormonbehandling:
* En af de lidelser, der omtales i afsnittet "Brug ikke Systen Conti”.
¢ Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pa leversygdom.
* En starre stigning i blodtrykket (med symptomer som hovedpine, treethed, svimmelhed).
* Migreenelignende hovedpine, som optreeder for fgrste gang.
e Hvis du bliver gravid.
¢ Hvis du bemaerker tegn pa en blodprop sasom:
- Smertefuld haevelse og redme pa benene.
- Pludselige smerter i brystkassen.
- Vejrtreekningsbesveer.
Yderligere oplysninger - se "Veneblodpropper (trombose)”.

0BS! Systen Conti er ikke beregnet til preevention. Hvis det er mindre end 12 maneder siden, at du sidst fik menstruation, eller hvis du er under 50
ar gammel, kan du stadig have behov for at bruge praevention til at forebygge graviditet. Sparg din laege til rads.

Hormonbehandling og kraeft

Fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og kraeft i livmoderslimhinden (endometriecancer)
Hormonbehandling med gstrogen alene gger risikoen for fortykkelse af livmoderslimhinden (endometrie-hyperplasi) og kreeft i livmoderslimhinden
(endometriecancer).

Progesteronet i Systen Conti beskytter mod denne risikoggning.

Uregelmaessige blgdninger

Du kan fa uregelmeessige bladninger eller plet-blgdninger i Igbet af de fgrste 3-6 maneder af behandlingen med Systen Conti, men hvis de
uregelmaessige blgdninger:

« varer ved ud over de fgrste 6 maneder

¢ begynder, efter at du har taget Systen Conti i over 6 maneder

* bliver ved, efter at du er holdt op med at tage Systen Conti

skal du straks opsgge leege.

Brystkreeft

Data tyder pa, at brug af laegemidler, der kombinerer gstrogen og progesteron, og muligvis ogsa hormon-behandling med gstrogen alene, gger
risikoen for brystkreeft. Den ggede risiko afhaenger af, hvor leenge du far hormonbehandling. Risikoggningen fremgar klart i lgbet af fa ar. Situationen
bliver dog atter normal i lgbet af nogle fa (hgjst 5) ar efter endt behandling.

Sammenligning

Gennemsnitligt 9-17 ud af 1.000 kvinder i alderen 50-79 ar, som ikke far hormonbehandling, vil fa stillet diagnosen brystkreeft i lgbet af 5 ar. Hos
kvinder i alderen 50-79, som far hormonbehandling med gstrogen og progesteron i 5 ar, ses 13-23 tilfeelde blandt 1.000 behandlede

(dvs. 4-6 ekstra tilfeelde).

Undersgg dine bryster hyppigt. Ga til leegen i tilfeelde af forandringer sasom:
* Fordybninger i huden.

* Forandringer i brystvorten.

¢ Knuder, der kan ses eller fgles.

Du anbefales desuden at deltage i mammografi screeningsprogrammer, hvis du far det tilbudt. | forbindelse med mammografi screening er det
vigtigt, at du oplyser sygeplejersken eller sundheds-personalet, som foretager undersggelsen, at du tager HRT, da dette leegemiddel kan pavirke
resultatet af mammografien ved at gge vaevstaetheden i dine bryster. Der, hvor teetheden af veevet i brystet er forgget, kan mammografien maske
ikke pavise alle knuder.

Kraeft | ®ggestokkene

Kreeft i eeggestokkene (ovariecancer) ses sjeeldent - langt sjeeldnere end brystkreeft. HRT-behandling med gstrogen alene eller med kombineret
gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let gget risiko for kraeft i eeggestokkene.

Risikoen for kreeft i seggestokkene afhaenger af kvindens alder.

Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-54 ar, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraeft i eeggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i Igbet af en
periode pa 5 ar. Blandt kvinder, som har taget HRT i 5 ar, vil der veere ca. 3 tilfeelde for hver 2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfeelde).

Hormonbehandlings virkning pa hjerte og kredslgb

Veneblodpropper (trombose)
Risikoen for blodpropper i venerne er ca. 1,3 til 3 gange hgjere hos kvinder, der far hormonbehandling - iszer i lgbet af behandlingens farste ar.

Blodpropper kan veere alvorlige, og hvis en blodprop vandrer til lungerne, kan det fgre til smerter i brystet, andengd, besvimelse og dgdsfald.

Med alderen stiger risikoen for at fa blodpropper i venerne, og det samme geelder i fglgende situationer.

Forteel det til lsegen:

¢ Hvis du ikke kan ga i leengere tid pa grund af en stgrre operation, en skade eller sygdom (se ogsa punkt 3 under "l tilfeelde af en operation”).
¢ Hvis du er sveert overvaegtig (BMI over 30 kg/m?).

* Hvis du lider af forstyrrelser af blodets starkning, der kraever langtidsbehandling med et lzegemiddel til at forebygge blodpropper.



¢ Hvis du eller et neert familiemedlem har haft en blodprop i ben, lunger eller andre organer.
¢ Hvis du lider af systemisk lupus erythematosus (SLE).
¢ Hvis du har kreeft.

For symptomer pa blodpropper se afsnittet "Stop med at tage Systen Conti, og kontakt straks leegen”.

Sammenligning

Hos kvinder i 50'erne, som ikke far hormon-behandling, ma det forventes over en 5-ars periode, at gennemsnitligt 4-7 ud af 1.000 far en blodprop i
en vene.

Hos kvinder i 50'erne, som har faet hormon-behandling med @strogen og progesteron i over 5 ar, ses 9-12 tilfeelde blandt 1.000 behandlede

(dvs. 5 ekstra tilfeelde).

Hjertesygdom (hjerteanfald)
Det er ikke pavist, at hormonbehandling forebygger hjerteanfald.

Kvinder over 60 ar, som far hormonbehandling med gstrogen og progesteron, er lidt mere tilbgjelige til at fa hjertesygdom end dem, der ikke far
hormon-behandling.

Slagtilfalde
Risikoen for at fa et slagtilfeelde er ca. 1,5 gang starre hos kvinder, der far hormonbehandling. Antallet af ekstra slagtilfeelde, der skyldes
hormonbehandling, ages med alderen.

Sammenligning

Hos kvinder i 50'erne, som ikke far hormon-behandling, ma det forventes, at gennemsnitligt 8 ud af 1.000 kvinder far et slagtilfeelde i Igbet af en
periode pa 5 ar. Hos kvinder i 50'erne, som far hormonbehandling, vil der forekomme 11 tilfeelde blandt 1.000 behandlede i Igbet af 5 ar

(dvs. 3 ekstra tilfeelde).

Andre lidelser

¢ Hormonbehandling forebygger ikke hukommelses-tab. Der findes data, som tyder pa en gget risiko for hukommelsestab hos kvinder, som
begyndte at fa hormonbehandling, da de var over 65 ar. Spgrg din leege til rads.

 @strogener kan forarsage eller forvaerre symptomerne pa angiogdem (haevelser af hud og slimhinder) - iseer hos kvinder med arveligt angiogdem.

« Alle lzegemidler, der anvendes pa huden, kan forarsage allergiske hudreaktioner. Kontakt lsegen, hvis du far hududsleet pa de hudomrader, hvor
du saetter plastret pa.

Brug af andre leegemidler sammen med Systen Conti

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at bruge

andre laegemidler.

Nogle leegemidler kan pavirke virkningen af Systen Conti. Det kan f.eks. medfere uregelmaessige bladninger. Det geelder fglgende leegemidler:

¢ Leegemidler mod epilepsi (sdsom phenobarbital, phenytoin og carbamazepin).

¢ Leegemidler mod tuberkulose (sdsom rifampicin, rifabutin).

¢ Laegemidler mod HIV-infektion (sasom nevirapin, efavirenz, ritonavir, telaprevir og nelfinavir).

* Naturlaegemidler, der indeholder perikon (Hypericum perforatum).

* Meprobamat (beroligende og muskelafslappende middel).

* Bosentan (lzegemiddel mod forhgjet blodtryk i blodkarrene i lungerne).

* Phenylbutazon (lzegemiddel til behandling af smerte og betaendelse).

¢ Laegemidler mod Hepatitis C (sdsom kombinationsbehandling med ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir samt glecaprevir/
pibrentasvir) kan forarsage forhgjede leverenzymer i blodet (ALAT).

Systen Conti kan nedsaette virkningen af epilepsi-laegemidlet lamotrigin, hvilket kan gge risikoen for krampeanfald.

Hvis skjoldbruskkirtelhormon gives samtidig, skal din skjoldbruskkirtelfunktion kontrolleres regelmaessigt for at sikre, at
skjoldbruskkirtelhormonniveauet for-bliver i et acceptabelt omrade.

Laboratorieprgver
Hvis du skal have taget blodprgver, skal du forteelle din laege eller laboratoriepersonalet, at du bruger Systen Conti, da dette laeegemiddel kan pavirke
resultaterne af visse prgver.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fer du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Systen Conti er kun beregnet til kvinder, der ikke leengere menstruerer. Stop med at bruge Systen Conti, hvis du bliver gravid, og kontakt din laege.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke bruge Systen Conti.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Systen Conti pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU BRUGE SYSTEN CONTI

Brug altid Systen Conti ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sparg laegen eller apotekspersonalet.
Inden du begynder at bruge Systen Conti, skal du stoppe anden tidligere HRT behandling.

Hvis du ikke har menstruation og ikke er i HRT behandling, kan du begynde at bruge Systen Conti nar som helst.

Hvis du er i kontinuert kombineret HRT behandling og @nsker at skifte til Systen Conti, kan du begynde at bruge Systen Conti nar som helst.

Hvis du er i cyklisk eller kontinuert sekventiel HRT behandling og gnsker at skifte til Systen Conti, kan du gare det ved cyklusafslutning af den
behandling, du er i gang med eller efter 7 dage uden hormonbehandling.

Leegen bestraeber sig pa at ordinere den lavest mulige dosis til behandling af dine symptomer s& kortvarigt som muligt. Tal med din leege, hvis du
mener, at din dosis er for steerk eller ikke steerk nok.



| tilfeelde af en operation

Hvis du skal opereres, skal du forteelle kirurgen, at du bruger Systen Conti. Du skal maske holde op med at bruge Systen Conti 4-6 uger far
operationen for at nedsaette risikoen for en blodprop (se punkt 2 "Veneblodpropper”). Spgrg din lsege, hvornar du atter kan begynde at bruge Systen
Conti.

Den anbefalede dosis er

Voksne:

1 depotplaster seettes pa huden 2 gange om ugen f.eks. mandag og torsdag.
Systen Conti gives som kontinuert behandling.

Barn:

Systen Conti ma ikke bruges til bgrn.

Aldre:

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar er begreenset.

Nedsat nyrefunktion:
Anvendelse af Systen Conti til patienter med nedsat nyrefunktion er ikke undersggt.

Nedsat leverfunktion:
Anvendelse af Systen Conti ved nedsat leverfunktion er ikke undersggt. Hvis du har eller tidligere har haft akut leversygdom, ma du ikke bruge
Systen Conti.

Brugsanvisning:
Anbring plastret pa et rent, tgrt, harfrit og uskadet sted pa huden nedenfor taljen, som f.eks. pa hoften, laret eller den nederste del af ryggen. Undga

at anvende creme, hudlotion eller pudder pa det sted pa huden, hvor plastret skal saettes pa. Nar plastret skiftes, skal det nye plaster saettes pa et
andet sted. Der skal g& mindst en uge, inden samme hudomrade anvendes igen. Omradet omkring taljen ma ikke anvendes, da teetsiddende tgj kan
forskubbe plastret.

Tag depotplastret ud af aluminiumsbrevet og fjern halvdelen af filmen ved den S-formede perforering.

Anbring straks den frigjorte del af plastret pa huden fra kanten ind mod midten uden at rynke plastret. Tag derefter den anden del af filmen af og
heeft resten af plastret pa uden at rynke det. For at plastret heefter bedst muligt, skal du presse plastret mod huden med handfladen i et kort stykke
tid, sa det far hudens temperatur. Du skal sa vidt muligt undga, at dine fingre kommer i kontakt med plastrets haeftemasse.

Plastret ma ikke seettes pa brystet.
Plastret ma ikke udsaeettes for direkte sollys.

Plastret kan blive siddende pa huden, nar du tager bruse- eller karbad. Du bar dog fjerne plastret, hvis du gar i sauna. Hvis plastret falder af eller
lzsner sig, skal du szette et nyt pa.

Plastret fjernes ved at Igsne et hjgrne og treckke det af med et let tag. Eventuelle rester af kleebemasse fjernes ved at gnide med fingrene eller med
vand og seebe.

Brugte plastre foldes sammen og kasseres med husholdningsaffaldet, sa de er utilgeengelige for bgrn. Du ma ikke smide plastret i toilettet.

Hvis du har brugt for mange Systen Conti depotplastre

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Systen Conti depotplastre, end der star i denne information, eller flere end laegen
har fore-skrevet, og du af den grund fgler dig utilpas.

Tag aesken med.

Symptomer pa overdosering ved behandling med oral gstrogen og gestagen kan veere brystspaending, kvalme, uregelmaessig kraftig blgdning,
opkastning og/eller en fglelse af at vaere oppustet. Overdosering af gestagen kan fare til depressiv stemning, treethed, akne og gget beharing.

Hvis du har glemt at bruge Systen Conti

Du skal szette et depotplaster pa, sa snart du kommer i tanke om, at du har glemt det. Hvis det er blevet tid til at szette det neeste depotplaster p3,
sa skal du kun seette 1 depotplaster pa. Du ma ikke bruge 2 Systen Conti depotplastre pa samme tid som erstatning for det glemte plaster. Fortsaet
behandlingen, som far du glemte at seette et depotplaster pa. Afbrydelse af behandlingen kan gge risikoen for uregelmeessige blgdninger samt plet-
blgdninger.

Hvis du holder op med at bruge Systen Conti
Kontakt leegen hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Systen Conti.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende sygdomme forekommer hyppigere hos kvinder, der far hormonbehandling, end hos kvinder, som ikke er i hormonbehandling:
¢ Brystkraeft.

* Unormal veekst af eller kreeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller endometriecancer).

* Kreeft i seggestokkene.

¢ Veneblodpropper i ben eller lunger (vengs tromboemboli).

e Hjertesygdom.

* Slagtilfeelde.

¢ Sandsynligvis hukommelsestab ved start pa hormonbehandling i alderen over 65 ar.

For yderligere oplysninger om disse bivirkninger, se punkt 2.

De hyppigste bivirkninger i kliniske forsgg med Systen Conti var smerter i brysterne, reaktioner pa applikationsstedet hovedsageligt som mild
redmen af huden, menstruationssmerter, menstruations-forstyrrelser og hovedpine.

Inklusive disse bivirkninger er fglgende bivirkninger rapporteret i kliniske forsgg og efter markedsfaring af Systen Conti:



Alvorlige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):

¢ Brystkraeft.

Sjeaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):

« Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, foleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. heevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

* Pludselige kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side pga. galdesten. Kontakt leege eller skadestue.

* Epilepsi.

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):

* Gulsot med hudklge. Kontakt lsegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Kreeft i livmoderslimhinden (endometriecancer).

* Lammelser, taleforstyrrelser og bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

* Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

 Bleereformet udsleet og betaendelse i huden, isaer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
* Hovedpine.

¢ Reaktioner pa applikationsstedet.

* Brystsmerter.

¢ Brystspaending.

* Menstruationssmerter.

* Menstruationsforstyrrelser.

¢ Rgdme, kige, udsleet og reaktion pa applikationsstedet hovedsageligt som mild radmen af huden.
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
* Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laeegen.

* Nervgsitet.

* Humgrsvingninger.

* Sgvnlgshed.

* Svimmelhed.

¢ Hjertebanken.

e Karudvidelse.

* Kvalme.

* Oppustethed.

¢ Diarré.

* Sure opstgd/halsbrand.

* Mavesmerter.

e Uren hud (akne).

e Udsleet.

* Klge.

e Tgr hud.

* Smerter i leddene.

* Rygsmerter.

* Smerter i arme og ben.

* Brystforstarrelse.

* Useedvanlig kraftig menstruationsblgdning.

e Udflad fra skeden.

¢ Uregelmaessige blgdninger.

* Krampe i livmoderen.

* Infektion i skeden.

o @get veekst af livmoderslimhinden.

* Smerter.

e Treethed.

* Heevede fgdder, ankler og heender. Det kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
¢ Haevelse pa applikationsstedet.

* Veegtagning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
e Svamp i skeden.

* Migreene.

* Svimmelhed.

* For hgjt blodtryk. Tal med laegen. Forhgjet blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
« Areknuder.

* Opkastning.

* Luftafgang fra tarmen.

* Misfarvning af huden.

* Muskelsmerter.

¢ Heevelse pa grund af vand i kroppen (gdem). Kontakt lzegen.

* Forhgjede levertal, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
* Qverfglsomhed.

e /Andret sexlyst.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

* Sygdom i galdebleeren.



* Muskelsvaghed.

e Godartet knude i livmoderen.

* Cyster i seggelederne.

¢ Polypper i livmoderhalsen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data) :
e Hartab.

Andre bivirkninger, som er rapporteret i forbindelse med brug af andre leegemidler til hormonbehandling.
e Sygdom i galdeblaeren.
* @strogenafheengige cyster, godartede og ond-artede, f.eks. endometriekreeft.
« Andengd, angst, brystsmerter med udstraling il hals eller arme pga. blodprop i hjertet og slag-tilfeelde.
* Forskellige hudsygdomme:
- Misfarvning af huden, iseer i ansigtet eller pa halsen (kloasma).
- Smertefulde rgdlige knuder i huden (knuderosen erythema nodosum).
- Udsleet med kokardelignende rgde felter eller sar (erythema multiforme).
- Rgdt udsleet i karrene (vaskular purpura).
¢ Mulig demens i alderen over 65 ar.
* Tarre gjne.
e /Andringer i sammensaetningen af tarevaesken.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Systen Conti utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

* Brug ikke Systen Conti efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide lsegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Systen Conti indeholder:

- Aktive stoffer: Estradiol som estradiolhemihydrat 3,2 mg svarende til 50 mikrogram/24timer og norethisteronacetat 11,2 mg svarende til 170
mikrogram/24 timer.

- @vrige indholdsstoffer: Guargummi, copolymer af vinyl/PVC & ethylenvinylacetat/LDPE.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Systen Conti er et depotplaster. Hvert depotplaster er pakket i et aluminiumsbrev.

Systen Conti findes i pakningsstgrrelsen 8 depotplastre.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2. tv
2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 02/2023.



