INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
SYSTEN® CONTI

170 mikrogram/24 timer + 50 mikrogram/24 timer, depotplaster
Norethisteronacetat + Estradiolhemihydrat

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge medicinen. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
Sperg leegen eller p& apoteket, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret Systen® Conti til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Nyeste indlsegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Systen® Conti.
3. S&dan skal du bruge Systen® Conti.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

« Systen® Conti indeholder hormonerne estradiolnemihydrat og norethisteronacetat. Estradiolnemihydrat er et hormon, der har samme virkning som
de astrogene kgnshormoner hos kvinder. Det andet aktive stof norethisteronacetat, som anvendes i Systen® Conti depotplaster hydrolyseres hurtigt
til norethisteron, et syntetisk 19-nortestosteronderivat af 13-methylgonangruppen, med steerk gestagen aktivitet.

« Systen® Conti virker ved at tilfgrer kroppen hormoner gennem huden. Depotplastret sgrger for, at hormonerne tilfares langsomt over en periode pa
flere dage.

« Du kan bruge Systen® Conti til behandling af gener ved utilstraekkelig gstrogen- og progesteronproduktion.

Laegen kan have givet dig Systen® Conti for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Systen® Conti

Brug ikke Systen® Conti

« hvis du er overfglsom over for estradiolhemihydrat, norethisteronacetat eller et af de gvrige indholdsstoffer,

« hvis du har, har haft eller har mistanke om, at du har brystkreeft,

« hvis du har eller har mistanke om, at du har gstrogen-afhaengige ondartede svulster, f.eks. livmodercancer,

« hvis du har blgdninger fra skeden af ukendt arsag,

« hvis du har eller har haft en leversygdom,

« hvis du har eller har haft en blodpropsygdom (f.eks. dyb vengs trombose, lungeemboli, angina pectoris, myokardieinfarkt, mangel pa protein C,
protein S eller antitrombin),

« hvis du har ubehandlet fortykkelse af livmoderslimhinden,

« hvis du har en arvelig forstyrrelse i stofskiftet, hvor du udskiller en foraget maengde porfyriner.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Systen® Conti

« hvis der er forekommet blodpropssygdomme i din familie,

« hvis der er forekommet brystkreeft i din familie,

« hvis en eller flere kvinder i din familie har gget vaekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi),

« hvis du har godartede bindevaevssvulster (fibromer) i livmoderen,

« hvis du har veev, der ligner livmoderslimhinde andre steder end i livmoderen (endometriose),

« hvis du har forhgjet blodtryk,

« hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion,

« hvis du har sukkersyge,

« hvis du har galdesten,

« hvis du lider af migreene eller sveer hovedpine,

« hvis du har epilepsi,

« hvis du har astma,

« hvis du har en hjertesygdom,

« hvis du har en kronisk grelidelse med tiltagende dgvhed (otosklerose),

« hvis du har systemisk lupus erythematosus (kronisk autoimmun sygdom, der kan pavirke forskellige organer i kroppen, specielt hud, led, blod og
nyrer),

« hvis du har forgget fedtkoncentration i blodet.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Systen® Conti. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Laegen vil foretage en helbredsundersggelse og en gynaekologisk undersggelse. Du bar blive undersggt regelmaessigt og iseer fa foretaget
regelmaessige undersggelser af brysterne.

Behandlingen med Systen® Conti bar stoppes

« hvis du far gulsot (gulfarvning af huden) eller nedsat leverfunktion.
« hvis du far markant hgjere blodtryk.

« hvis du far migreenelignende hovedpiner.

« hvis du bliver gravid.

Undersggelser tyder pd, at hormonal substitutionsbehandling (HRT) ager risikoen for blodpropper i venerne og hjertetilfselde hos kvinder, som har
iskeemisk hjertesygdom (utilstreekkelig gennemblgdning af hjertemuskulaturen). Hormonsubstitution efter menstruationens ophgr bgr ikke gives til
kvinder, der far har haft tendens til eller har haft blodpropper i venerne. Det bgr overvejes at afbryde behandlingen 4-6 uger far planlagte kirurgiske
indgreb.



Det er vigtigt, at du straks kontakter laegen, hvis du oplever smertefulde hzevelser af det ene ben, pludselige brystsmerter eller &ndengd.
Det er vigtigt at du undersgger dine bryster regelmaessigt. Kontakt laegen, hvis du bemaerker sendringer i dine bryster.

Du kan f& gennembrudsblgdning og pletblgdning i de fgrste maneder af behandlingen. Kontakt laegen, hvis du far blgdning efter nogen tids
behandling eller vedvarende blgdning efter du er stoppet behandlingen. Arsagen til blgdningen skal undersgges. Dette kan omfatte en
endometriebiopsi for at udelukke sygdom i endometriet.

Kontakt leegen, hvis du far hududsleet pa de hudomréder, hvor du seetter plastret pa.
Hvis du har sukkersyge, skal du vaere opmaerksom pé, at behandlingen med Systen® Conti kan pavirke din sukkertolerance.
Systen® Conti kan ikke benyttes, som beskyttelse mod graviditet.

Brug af anden medicin

Tal med din leege, hvis du tager:

» Medicin mod epilepsi (f.eks. phenobarbital phenytoin, carbamazepin, lamotrigin).
« Antibiotika (f.eks. rifampicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz).

« Hiv-medicin (f.eks. ritonavir, nelfinavir).

« Medicin mod unormalt hgijt blodtryk i lungearterierne (bosentan).

« Medicin mod smerter (phenylbutazon).

« Medicin mod diabetes.

» Medicin som bruges ved organtransplantationer (ciclosporin).

Virkningen af Systen® Conti kan nedsaettes ved samtidig indtagelse af naturleegemidier, som indeholder prikbladet perikum.
Systen® Conti kan nedszette virkningen af insulin og anden diabetesmedicin samt af epilepsimedicinen lamotrigin.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Systen® Conti, og/ eller Systen® Conti kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Spgrg laegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Fortzel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kagbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning

Sparg din leege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Graviditet:

« Du ma ikke bruge Systen® Conti, hvis du er gravid.

« Hvis du bliver gravid, mens du bruger Systen® Conti, skal du straks stoppe behandlingen og kontakte lsegen.
Amning:

« Du mi ikke bruge Systen® Conti, hvis du ammer. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Systen® Conti pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Systen® Conti

Brug altid Systen® Conti ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl s& sparg leegen eller apoteket.

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 n&r som helst.

Hvis du er i kontinuert kombineret HRT behandling og gnsker 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 @nsker 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.

Den seedvanlige dosis er

Voksne:
1 depotplaster seettes p& huden 2 gange om ugen f.eks. mandag og torsdag.
Systen® Conti gives som en vedvarende behandling.

AEldre:
Erfaring med behandling af eeldre over 65 ar savnes.

Barn:
Ma ikke anvendes til bgrn.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Du ma ikke bruge Systen® Conti, hvis du har alvorlig nedsat lever- og nyrefunktion.

Brug altid Systen® Conti ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& spgrg leegen eller p& apoteket.

Brugsanvisning

« Anbring plastret pa et rent, tert, harfrit og uskadet sted pa huden nedenfor taljen, som f.eks. pa hoften, laret eller den nederste del af ryggen. Undgé
at anvende creme, hudlotion eller pudder pa det sted pa huden, hvor plastret skal seettes p&. Nar plastret skiftes, skal det nye plaster seettes pa et
andet sted. Der skal ga 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 fiern 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, s det far hudens temperatur. Du skal s& vidt
muligt undga, at dine fingre kommer i kontakt med plastrets haeftemasse.

« Plastret ma ikke seettes pa brystet.

« Plastret kan blive siddende pa huden, nér du tager bruse- eller karbad. Du bgr dog fierne plastret, hvis du gar i sauna, og saette et nyt plaster pa
straks efter. Hvis plastret falder af eller Igzsner sig skal du seette et nyt pa.

« Plastret fiernes ved at lgsne et hjgrne og traekke det af med et let tag. Eventuelle rester af klaebemasse fjernes ved at gnide med fingrene eller med
vand og saebe.

« Brugte plastre foldes sammen og kasseres med husholdningsaffaldet, s& de er utilgaengelige for barn. Du ma ikke smide plastret i toilettet.

Hvis du har brugt for mange Systen® Conti

Kontakt lzegen, skadestuen eller p& apoteket, hvis du har brugt flere Systen® Conti, end der str her, eller flere end lsegen har foreskrevet, og du faler
dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer:

* Kvalme

« Brystspeending.

* Gennembrudsblgdninger.

« Mavekramper og/eller falelse af at veere oppustet.

« Depression.

« Treethed.

« Akne.

« @get beharing.

Hvis du har glemt at bruge Systen® Conti

Du skal seette et depotplaster pd, sa snart du kommer i tanke om, at du har glemt det. Hvis det er blevet tid til at szette det naeste depotplaster pa, s&
skal du kun seette 1 depotplaster p&. Du mé ikke bruge 2 Systen® Conti depotplastre p4 samme tid. Fortszet behandlingen, som fgr du glemte at
seette et depotplaster pa.

Hvis du holder op med at bruge Systen® Conti
Sperg leegen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om.

Kontakt lzegen hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Systen® Conti.

4. Bivirkninger

Systen® Conti kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle f&r bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
* @get risiko for brystkraeft.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

« Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. 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.

« Abnorm treethed og lammelser af muskler, iseer af gjenlag, andedraetsbesveer. Kontakt straks laege eller skadestue. Ved andedraetsbesveer ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelig til meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100 patienter):

» Beteendelse i skeden.

« Brystforstarrelse, usaedvanlig kraftig menstruationsblgdning, udflad fra skeden, uregelmaessige blgdninger fra skeden, kramper i livmoderen, gget
veekst af livmoderslimhinden.

« Nervgsitet, nedtrykthed, sgvnlgshed.

« Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

« Kvalme, sure opstgd/halsbrand, diaré, mavesmerter, oppustethed.

« Klge, veeskeansamling i vaevet, akne, tar hud, udsleet.

* Rygsmerter.

« Krafteslgshed/treethed, haevede fgdder, ankler og haender.

» Veegteendringer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

« Forveerring af blodmangel med symptomer som bleghed og traethed. Tal med laegen.

« /Endret seksuallyst, humgrforandringer.

« Hovedpine, migreene.

« For hgit blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
« Brystsmerter, menstruationssmerter inklusive smerter i den nederste del af maven.

« Udsleet pa stedet, hvor plastret sidder.

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

« Allergisk reaktion.

« Godartede bindevaevssvulster (fibromer) i livmoderen, polypper i livmoderhalsen.

« Irritation, psykisk uligeveegt, asocial falelse, falsom.

« Andengd / &ndedreetsbesveer. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

* Svimmelhed.

« Areknuder.

* Smerter i den gvre del af maven, opkastning.

« Forveerring af psoriasis, gget beharing, pigmentforandringer.

« Preemenstruel tensions syndrom (psykiske og kropslige gener i ugen op til menstruation).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
» Godartede svulster i livmoderen, cyster p& seggelederne.
« Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.



« Galdeblzeresygdom.
« Kontakteksem.

| forbindelse med andre gstrogen-gestagen behandlinger er der rapporteret falgende bivirkninger:

Hyppigheden er ikke kendt:

@strogenafhaengige ondartede og godartede svulster (f.eks. kraeft i livmoderslimhinden), blodpropper i venerne (f.eks. i ben, baekken eller lunger),
blodprop i hjertet, slagtilfeelde, lidelser i hud og underhud (f.eks. leverpletter, feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben, udslaet med gmme, rade
knuder, oftest pa ben og arme og sma runde blodudtraedninger i huden), mulig demens.

Systen® Conti kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om gendringer i visse laboratoriepraver, som igen
bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Bivirkninger som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s& viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan

selv indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:

www.meldenbivirkning.dk
5. Opbevaring

« Opbevar Systen® Conti utilgeengeligt for barn.

« Opbevar ikke Systen® Conti ved temperaturer over 25 °C.

« Brug ikke Systen® Conti efter den udlgbsdato, der st&r p& pakningen. Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udigbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

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

6. Yderligere oplysninger

Systen® Conti, 170 mikrogram/24 timer + 50 mikrogram/24 timer, depotplaster indeholder:
Norethisteronacetat 11,2 mg svarende til 170 mikrogram/24 timer.

Estradiolhemihydrat 3,2 mg svarende til 50 mikrogram/24 timer.

@vrige indholdsstoffer:

Guargummi, akryl copolymer, polyester og polyetylentereftalan PETP.

Pakningsstarrelser:
Systen® Conti f&s i:
Systen® Conti 170 mikrogram/24 timer + 50 mikrogram/24 timer i pakninger med 8 plastre.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Systen® Conti ogs& som Evo®-Conti.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.
Systen® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Johnson & Johnson.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 08/2015
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