Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Estrogel® 0,6 mg/g geeli, putki
estradioli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lédkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Estrogel on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Estrogel-geelid
Miten Estrogel-geelid kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Estrogel-geelin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Estrogel on ja mihin siti kiyte tééin

Estrogel siséltdi estradiolia, joka on luonnollinen estrogeenihormoni. Estrogel-geelid kdytetdan
vaihdevuosien jilkeiseen hormonikorvaushoitoon poistamaan estrogeenivajauksesta johtuvia oireita ja
estimidn vaihdevuosien jilkeistd luukatoa.

Estrogeenin puutteesta johtuvia oireita ovat esimerkiksi kuumat aallot, unihdiriét, mielialan vaihtelut
ja limakalvojen kuivuminen sukuelinten alueella.

Jos sinulla on luukadon vuoksi suurentunut murtumariski etkd voi kdyttdd muita hoitoja, voidaan
hormonikorvaushoitoa kéyttdd myos tdhdn tarkoitukseen. Ladkarisi tulee keskustella kanssasi
mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen kuin kiytit Estrogel-geelii

Aiemmat sairaudet ja s dannollis et 1adk arintarkas tukset
Hormonikorvaushoitoon littyy riskejd, jotka pitdéd ottaa huomioon, kun padtetdén hoidon
aloittamisesta tai jatkamisesta.

Toistaiseksi on vain vahidn kokemusta hormonikorvaushoidosta naisilla, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti (munasarjojen vajaatoiminnan tai leikkauksen vuoksi).
Hormonikorvaushoitoon liittyvit riskit saattavat olla erilaisia naisilla, joiden vaihdevuodet ovat
alkaneet ennenaikaisesti. Keskustele asiasta lddkarin kanssa.

Laakari kysyy sinulta ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) aiemmista
sairauksistasi ja sukusairauksista. Laékéri saattaa tehdi sinulle lddkarintarkastuksen, johon voi tarpeen
mukaan kuulua rintojen tutkiminen ja/tai gynekologinen sisatutkimus.

Sinun on kéytiva Estrogel-hoidon aikana ladkérintarkastuksissa sdédnnoéllisesti (vahintdin kerran
vuodessa). Keskustele ndilld kdynneilld lddkarin kanssa Estrogel-hoidon jatkamisen hyodyistd ja

riskeisti.

Kéy sdannollisesti rintasyopéaseuloinnoissa ladkirin suosituksen mukaisesti.



Ali kiiyti Estrogel-geelis
jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Jos olet epdvarma jostakin kohdasta, keskustele lidfikérin
kanssa ennen Estrogel-geelin kdyttoa.

Ali kiiyti Estrogel-geelii

jos olet allerginen estradiolille taitimin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on taion ollut rintasy6p4 tai sinun epdillidn sairastavan rintasyopaa

jos sinulla on jokin estrogeenille herkké syop4, kuten kohdun limakalvon syopé, tai jos sinulla
epéillidn sitd

jos sinulla on taion joskus ollut maksasairaus eivitkd maksa-arvosi ole palautuneet
normaaleiksi

jos sinulla on emaitinverenvuotoa, jonka syyti ei tiedetéa

jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvua, jota ei ole vield hoidettu

jos sinulla on taion ollut las kimotukos (tromboosi), esim. jalassa (syvé laskimotukos) tai
keuhkoissa (keuhkoveritulppa)

sinulla on verisuonitukokselle altistava tila (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin
puutos)

jos sinulla on tai on dskettdin ollut valtimotukoksen aiheuttama sairaus, esim. sydéninfarkti,
aivohalvaus tai rasitusrintakipuajos sinulla on harvinainen, perinnéllinen vereen littyva
sairaus nimeltd porfyria

jos olet raskaana tai imetat.

Jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista tiloista ensimméistd kertaa Estrogel-geelin kdyton
aikana, lopeta kaytto heti ja kddnny valittomasti [ddkérin puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on aiemmin ollut jokin seuraavista ongelmista,
silld ne saattavat uusiutua tai pahentua Estrogel-hoidon aikana. Talloin tilaasi on seurattava
tavanomaista tiivilmmin:

kohdun sidekudoskasvaimet

kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai aiemmin esiintynyt kohdun
limakalvon likakasvu

suurentunut veritulppien kehittymisen riski (ks. kohta ’Laskimotukos (tromboosi)”)
suurentunut estrogeenille herkén syovén kehittymisen riski (esim. &iti, sisar tai isoditi on
sairastanut rintasyOpéd)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvéanlaatuinen maksakasvain

diabetes

sappikivet

migreeni tai voimakas padnsarky

moniin elimiston elimiin vaikuttava immuunijirjestelmén sairaus (SLE-tauti eli systeeminen
lupus erythematosus)

epilepsia

astma

tarykalvoon ja kuuloon vaikuttava sairaus (otoskleroosi).

erittdin suuri veren rasva-arvo (triglyseridit)

sydin- tai munuaisvaivoista johtuva nesteen kertyminen elimistoon

perinndllinen ja hankinnainen angioedeema (paikallinen, kivulias iho- ja limakalvonturvotus).

Lapset

Estradioligeelid voi siirtyd vahingossa iholta muihin ihmisiin. Ali anna muiden, etenkin lasten, olla
kosketuksissa altistuneeseen ihoalueeseen. Peitd alue tarvittaessa vaatteilla, kun geeli on kuivunut. Jos
lapsi on ollut kosketuksissa ihoalueeseen, jolle estradiolia on levitetty, pese lapsen iho vedelld ja
saippualla mahdollisimman pian. Estradiolin siirtymisen seurauksena pienilld lapsilla voi esiintyd
odottamattomia murrosiin merkkejd (kuten rintojen nuppuvaihetta). Useimmiten oireet hiavidvit, kun
lapsi ei endé altistu estradioligeelille.



Ota yhteys lddkériin, jos lapsi on saattanut vahingossa altistua estradioligeelille ja hinelli havaitaan
mitd tahansa oireita tai loydoksid (rintojen kehitysti tai muita sukupuoliseen kehitykseen littyvid
muutoksia).

Lopeta Estrogel-geelin kiytto ja hakeudu vilitto més ti ik ériin, jos huomaat
hormonikorvaushoidon aikana jonkin ndista:

o sinulle kehittyy jokin tila, joka on mainittu kohdassa ”Ali kiytd Estrogel-geelid”

o ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus (keltatauti). Nama voivat viitata maksasairauteen.
o kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tainokkosihottuma seka
hengitysvaikeudet. Namai voivat viitata angioedeemaan.

voimakas verenpaineen nousu (oireita saattavat olla padnsirky, visymys, huimaus)
migreenityyppinen padnsirky ensimmaistd kertaa

tulet raskaaksi

huomaat verisuonitukoksen merkkejd, joita ovat

o jalkojen kivulias turvotus ja punoitus

o dkillinen rintakipu

o hengitysvaikeudet.

Katso lisdtietoja kohdasta ’Laskimotukos (tromboosi)”.

Huomaa: Estrogel ei ole ehkdisyvalmiste. Jos kuukautisten loppumisesta on alle 12 kuukautta tai jos
olet alle 50-vuotias, sinun on kéytettév liséksi jotain ehkdisymenetelmdd. Kysy neuvoa lddkarilté.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikkakasvu ja kohdun limakalvon syOpi

Pelkkda estrogeenia siséltdvin hormonikorvaushoidon kéytt suurentaa kohdun limakalvon
likakasvun ja kohdun limakalvon syovén riskia.

Talta lisdriskiltd voi suojautua kayttimailld estrogeenin liséksi keltarauhashormonia (progestiinia)
vahintddn 12 pdivan ajan jokaisen 28 pdivin hoitojakson aikana. Jos sinulla on kohtu tallella, Idakéari
médrid sinulle erikseen keltarauhashormonivalmistetta. Jos sinulta on poistettu kohtu, keskustele
ladkarin kanssa, onko tdmén lidkevalmisteen kéytto ilman keltarauhashormonia sinulle turvallista.

Niistd 50—65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu tallella ja jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa,
kohdun limakalvosyopd todetaan keskimidrin 5 naisella tuhannesta.

Niistd 50-65-vuotiaista naisista, joilla on kohtu tallella ja jotka kayttdvit pelkkdd estrogeenia
siséltdvdad hormonikorvaushoitoa, 10-60 naisella tuhannesta todetaan kohdun limakalvon sydpa (eli 5—
55 lisdtapausta) hoidon annostuksesta ja kestosta riippuen.

Odottamaton vuoto (Estrogel-geelin ja keltarauhashormonivalmisteen yhteiskadytossé)

Sinulla ilmenee Estrogel-hoidon aikana kerran kuukaudessa ns. tyhjennysvuoto. Jos sinulle tulee
odottamatonta vuotoa tai tiputtelua kuukausittaisen vuodon liséksi, joka

o jatkuu kauemmin kuin ensimmaéiset 6 kuukautta

o alkaa, kun olet kdyttinyt Estrogel-valmistetta yli 6 kuukautta

o jatkuu lopetettuasi Estrogel-valmisteen kiyton

hakeudu Lidikiriin mahdollisimman pian.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, etti estrogeenin ja progestageenin yhdistelmahoito tai pelkkaa
estrogeenia siséltivd hormonikorvaushoito lisdévit rintasyOpdédn sairastumisen riskid. Riskin
suureneminen riippuu siitd, kuinka pitkddn hormonikorvaushoitoa kiytetidn. Kohonnut riski ilmenee
kolmen vuoden kéyton aikana. Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee



ajan myotd, mutta jos hormonikorvaushoitoa on kéytetty yli viisi vuotta, riski voi kestda 10 vuotta tai
pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin 13—17 naisella
tuhannesta todetaan rintasyopa viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdytténeistéd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvda hormonikorvaushoitoa

(eli 0-3 lisdtapausta).

50 vuotta tdyttaneistd naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja
kayttavat sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kayttdjasta (eli 4—

8 lisdtapausta).

50-59-vuotiailla naisilla, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimédérin 27 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopd 10 vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttineisté naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia sisdltdvda hormonikorvaushoitoa
ja kayttavit sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttéjastd todetaan rintasyopé (eli

7 lisétapausta).

50 vuotta tayttaneistd naisista, jotka alkavat kéyttdd estrogeenia ja progestiinia sisiltivaa
hormonikorvaushoitoa ja kdyttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kiyttijasta todetaan
rintasyopé (ts. 21 lisétapausta).

Tutki rintasi omatoimis esti s ddnnollisesti. Mene laéikériin, jos huomaat rinnoissa muutoksia,
kuten

o thon kuroutumista tai vetdytymista

o nannimuutoksia

o silmin tai kdsin havaittavia kyhmyja.

Sinua kehotetaan myds osallistumaan mammografiaseulontoihin, kun sellaisia tarjotaan. On térkeéa,
ettd kerrot mammografiaseulonnassa rontgenkuvat ottavalle sairaanhoitajalle /terveydenhuollon
ammattilaiselle, ettd kdytdt hormonikorvaushoitoa, silld laékitys saattaa lisdtd rintojen tiiviyttd, mika
saattaa vaikuttaa mammografian tulokseen. Mammografiassa ei vélttimaitta havaita kaikkia kyhmyja
alueilla, joilla rinnan tiiviys on lisdéntynyt.

MunasarjasyOpéa

Munasarjasydpa on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvén tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelméé sisiltdvin hormonikorvaushoidon kdyttoon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee iin mukaan. Munasarjasyopéd diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50—54-vuotiaista naisista, jotka eivét ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskimdarin

2 naisella 2 000:sta. Naisilla, jotka ovat saaneet hormonikorvaushoitoa 5 vuoden ajan, todetaan noin
3 tapausta 2 000:ta kdyttdjaa kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus sydimeen ja verenkiertoon

Laskimotukos (tromboosi)

Laskimotukoksen riski on noin 1,3-3 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttivilli kuin sitd
kayttamattomilld, erityisesti ensimmaéaisen hoitovuoden aikana.

Verisuonitukos voi olla vakava tila. Jos tukos etenee keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengenahdistusta, tajunnanmenetyksen ja jopa kuoleman.

Laskimotukoksen riskid suurentavat ikidntyminen ja seuraavassa luetellut seikat. Kerro lddkérille, jos

jokin ndistd kohdista koskee sinua:

o et pysty kiveleméddn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, vamman tai sairauden vuoksi (ks. myds
kohta 3 ”Jos olet menossa leikkaukseen™)



olet vakavasti ylipainoinen (painoindeksi > 30 kg/m?2)
sinulla on taion ollut veren hyytymishéirid, johon tarvitset pitkdaikaista veren hyytymista

estdvid hoitoa
o lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukos jalassa, keuhkoissa tai jossakin muussa elimessa
o sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus)
o sinulla on syopa.

Katso verisuonitukoksen merkit kohdasta ”Lopeta Estrogel-geelin kayttd ja hakeudu valittomasti
ladkarin”.

Vertaa
Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla laskimotukos ilmenee odotettavasti keskiméérin 47 naisella tuhannesta.

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttineet estrogeenin ja keltarauhashormonin
yhdistelmdhormonikorvaushoitoa yl viisi vuotta, laskimotukos ilmenee 9—12 naisella tuhannesta (eli
5 lisdtapausta).

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, joiden kohtu on poistettu ja jotka ovat kdyttineet pelkkaa
estrogeenid sisdltdvad hormonikorvaushoitoa yli viisi vuotta, laskimotukos ilmenee 5—8 naisella
tuhannesta (eli 1 lisdtapaus).

Svdinsairaus (sydininfarkti)

Hormonikorvaushoidon ei ole osoitettu estivén syddninfarktia.

Sydénsairauden riski on hieman suurempi yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttavit estrogeenin ja
keltarauhashormonin yhdistelmdhormonikorvaushoitoa, kuin naisilla, jotka eivét kiytd mitdan
hormonikorvaushoitoa.

Sydénsairauden riski ei ole suurentunut pelkkdd estrogeenid sisiltivaa hormonikorvaushoitoa
kayttavilli naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoidon kayttéjilli kuin sitd
kayttdmattomilld. Ikddntyminen lisid hormonikorvaushoidon kdyttoon Littyvid aivohalvauksia.

Vertaa

Kun tarkastellaan noin 50-vuotiaita naisia, jotka eivét kdytd hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden
ajanjaksolla aivohalvaus ilmenee odotettavasti keskimdérin 8 naisella tuhannesta. Niistd noin 50-
vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet hormonikorvaushoitoa, 5 vuoden ajanjaksolla aivohalvaus
ilmenee 11 naisella tuhannesta (eli 3 lisdtapausta).

Muut sairaudet

o Hormonikorvaushoito ei estd muistin heikkenemistd. On olemassa jonkinlaista ndyttod siitd, ettd
muistin heikkenemisriski on suurentunut naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon 65
ikdvuoden jilkeen. Kysy neuvoa Idakarilta.

o Jos sinulla on taion ollut maksaldiskié, pyri minimoimaan altistuminen auringonvalolle ja
ultraviolettisiteilylle.

Muut lidéike valmisteet ja Estrogel-geeli

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd. Ladkarisi neuvoo sinua. Jotkin lddkkeet saattavat heikentdéd Estrogel-geelin
tehoa. Tdmi voi aiheuttaa epasdénndllistd vuotoa. Téllaisia lddkkeitd ovat:

o epilepsialdsikkeet (esim. fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini)

o tuberkuloosilidkkeet (esim. rifampisiini, rifabutiini)
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HIV-ldikkeet (esim. nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)
mikikuismaa (Hypericum perforatum) sisdltavit kasvirohdosvalmisteet.

Hormonikorvaushoito voi muuttaa joidenkin lddkkeiden vaikutusta:

o epilepsialidke lamotrigiini; samanaikainen kaytto voi lisdtd epilepsiakohtausten tiheytta.

o hepatiitti C -viruksen hoidossa kiytettivit ladkkeet (kuten ombitasviirin, paritapreviirin ja
ritonaviirin  yhdistelméd dasabuviirin kanssa tai ilman seké glekapreviirin ja pibrentasviirin
yhdistelmi) voivat suurentaa maksan toimintakokeiden tuloksia (ALAT-maksaentsyymiarvoja
verikokeissa) naisilla, jotka kédyttdvit etinyyliestradiolia sisdltdvid yhdistelmiehkéisyvalmisteita.
Estrogel siséltdd estradiolia etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeti, voivatko
ALAT-maksaentsyymiarvot kohota, kun Estrogel-geelid kiytetdén tillaisen
hepatiitti C -viruksen hoitoon tarkoitetun yhdistelmén kanssa.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle tehdédén verikokeita, kerro lddkérille tai laboratoriohenkilokunnalle, ettd kéytét Estrogel-
geelid, silld tima lAdke voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Estrogel-geeli on tarkoitettu vain naisille, joiden vaihdevuodet ovat alkaneet. Jos tulet raskaaksi, lopeta
Estrogel-geelin kéytto ja ota yhteyttd ladkariin.

Estrogel-valmistetta eisaa kiyttda raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Estrogel-valmisteen vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei tunneta.

Estrogel sisiltia e tanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1 g alkoholia (etanolia) per 2,5 gin annos geelid, joka vastaa 400 mg/g
(40 % w/w). Saattaa aiheuttaa polttelua vahingoittuneilla ihoalueilla. Tamai lddkevalmiste on helposti
syttyvéd, kunnes se on kuivunut. Valmistetta levitettdessa ja levityksen jilkeen on viltettdva avotulta,
kunnes geeli on kuivunut.

3.  Miten Estrogel-geelis kiytetiin

Kéyta tata [ddketta juuri siten kuin ladkari on mdardnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Estrogel-valmisteen suositeltu annos on 2,5 g geelid kerran vuorokaudessa. Annos vastaa 1,5 mg:aa
estradiolia. Estrogel on tarkoitettu joko jatkuvaan tai jaksoittaiseen kayttoon. Ladkari pyrkii
madrddmiin oireidesi hoitamiseksi pienimméin annoksen, jolla oireitasi voidaan hoitaa
mahdollisimman lyhyen aikaa. Keskustele ladkérin kanssa, jos sinusta tuntuu, ettd annoksen vaikutus
on liian vahva tai heikko.

Naisilla, joilla on kohtu tallella, estrogeenihoitoon litetddn keltarauhashormoni (12-14 pdivad per 28-
péivan sykli). Kaytd myos keltarauhashormonia ldékérin ohjeen mukaan. Kunkin hoitojakson jilkeen
seuraa yleensa kuukautisvuotoa vastaava ns. tyhjennysvuoto.

Pakkauksessa on putki ja valkoinen muovilasta, jossa on mittaura keskelld. Tyonnd korkin keskelld
oleva kirki syvélle putken suusta sisddn ja kierrd korkkia, jolloin putken suu aukeaa kokonaan. Kayta
muovilastaa péivittdisen annoksen mittaamiseen.

Koko uran mittainen pétké vastaa 2,5 gin geeliannosta. Tama annos sisdltdd 1,5 mg estradiolia.
Mittaura on jaettu kahteen yhtd suureen osaan, joista kumpainenkin vastaa 1,25 g:n geeliannosta.

Tama annos sisdltdd vastaavasti0,75 mg estradiolia.

Purista lastassa olevaan uraan sinulle méaérittyd annosta vastaava miard geelid. Geelituubin péé on
asetettava lastan keskiosaan. Paina tuubia ja tdytd ura 1,25 g: ntai 2,5 g: n merkkiin asti sinulle
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madritystd annoksesta riippuen. Huuhtele lasta kylméin veden alla kidyton jalkeen.

1259 1259

2549

Levitd geeli kddelld mahdollisimman laajalle ihoalueelle, esim. olkapéihin, késivarsiin, reisiin tai
vatsan alueelle, joko aamulla taiillalla peseytymisen jilkeen. Valtd suoraa kosketusta rintoihin ja
sukuelinten alueelle. Geelid ei mydskédén saa levittdad suoraan limakalvoille eiké drtyneelle tai
rikkoutuneelle iholle. Geelid ei pidd niell4.

Geelid ei tarvitse hieroa eikd hangata ihoon. Anna levitetyn geelin kuivua noin 3 minuuttia ennen kuin
pukeudut. Jos thon tahmeus ei hdvid 2-3 minuutissa, olet levittdnyt geelin lian pienelle alueelle.
Levitd geeli seuraavalla kerralla laajemmalle alueelle kehon eri osiin, esim. reisien sisdpuolelle tai
vatsaan. Estrogel-geeli on hajuton ja tahraamaton.

Ali anna muiden ihmisten koskea ihoaluetta, jolle geelii on levitetty, ennen kuin geeli on kuivunut.
Peité alue tarvittaessa vaatteilla.

Jos kiytit enemmiin Es trogel-geelié kuin sinun pitisi

Estrogel-geelin yliannostuksen oireina voi esiintyd rintojen aristusta, vilivuotoja, pahoinvointia,
painonnousua, turvotusta ja drtyisyyttd. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi
on ottanut lAdkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Estrogel-geelia
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos tarvitset leikkaushoitoa

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro hoitavalle ladkérille, ettd kdytit Estrogel-geelid. Estrogel-geelin
kéyttd saattaa olla tarpeen lopettaa noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta verisuonitukoksen riskin
pienentdmiseksi (ks. kohta 2, ”Laskimotukos (tromboosi)”). Kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa
Estrogel-geelin kdyton uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdman lddkkeen kiytostd, kidnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia sairauksia on ilmoitettu useammin hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin sitd
kayttAmattomilla:

rintasyopa

kohdun limakalvon liikakasvu tai syGpa

munasarjasyopa

laskimotukos jalassa tai keuhkoissa (laskimotromboembolia)

sydinsairaus

aivohalvaus

mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.
Katso kohdasta 2 lisétietoja ndistd haittavaikutuksista.



Ensimmaéisten hoitokuukausien aikana voi esiintyd ldpdisyvuotoa, tiputtelua ja rintojen aristusta. Oireet
ovat tavallisesti ohimenevid ja hdvidvit yleensd hoidon jatkuessa.

Alla olevassa luettelossa esitettyjen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheydet on maaritelty
seuraavasti:

Yleinen: > 1/100 ja < 1/10

Melko harvinainen: > 1/1 000 ja < 1/100
Harvinainen: > 1/10 000 ja < 1/1 000
Hyvin harvinainen: < 10 000

Yleis etPainsarky, vatsakipu, pahoinvointi, rintojen turvotus/kipu, rintojen suureneminen, kivuliaat
kuukautiset (dysmenorrea), voimakas ja pitkittynyt kuukautisvuoto (menorragia), vilivuoto
(metrorragia), valkovuoto, kohdun limakalvon likakasvu, painon muutokset (nousu tai lasku), nesteen
kertyminen, johon littyy perifeerinen turvotus

Melko harvinaiset

Masennus, miclialan vaihtelut, kiertohuimaus, migreeni, ilmavaivat, oksentelu, laskimo-
tromboembolinen sairaus, kutina, hyvénlaatuinen rinnan kasvain, kohdun myoomien suureneminen,
kohdun myoomat, emétintulehdus / eméttimen hiivatulehdus, voimattomuus (astenia).

Harvinaiset
Glukoosi-intoleranssi, libidon muutokset, epilepsian paheneminen, verenpainetauti, poikkeavat
maksan toimintakoetulokset, kolestaasi ja keltaisuus, thon varimuutokset, akne, luustokipu,

anafylaktinen reaktio (naisilla, joilla on anamneesissa allerginen reaktio)

Hyvin harvinaiset
Huono piilolinssien sieto

Muina haittavaikutuksina saattaa ilmetd perinnéllisen tai hankinnaisen angioedeeman pahenemista,
aivoverenkiertohdiriitd, ihon keltaisuutta, kosketusihottumaa, ekseemaa ja kohdun hyvinlaatuisia

kasvaimia.

Pitkdaikainen hormonikorvaushoito saattaa suurentaa rintasyopariskid ja kohdun limakalvon sydvian
riskid (ks. kohta 2).

Muilla hormonikorvausvalmisteilla on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

o sappirakkosairaus
o erilaiset thohairiot:
o ithon varimuutokset erityisesti kasvoissa ja kaulalla (ns. maksaldiskét)
o kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla (kyhmyruusu eli erythema nodosum)
o ihottuma, johon lLittyy pydreédd, reunoilta keskelle tummenevaa punoitusta tai haavoja
(erythema multiforme).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Estrogel-geelin s dilyttiminen

Sailytd alle 25 °C.

Korkki on suljettava huolellisesti kdyton jilkeen.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titi Ekettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Ali kiyti titi Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Kartonkikotelo ja
pakkausseloste ovat kierrétettivia.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Estrogel siséltii
- Vaikuttava aine on estradioli 0,6 mg/g (estradiolihemihydraattina).
- Muut aineet ovat karbomeeri, trolamiini, etanoli 96 % ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Léapikuultava, viriton tai melkein vériton alkoholinhajuinen geeli

Aluminiputki 80 g + valkoinen litted annostelulasta, johon on merkitty 2,5 g annos ja puolikas annos
125 g

Myyntiluvan haltija

Besins Healthcare Ireland Limited
Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza
Harbourmaster Place,

International Financial Services Centre,
Dublin 1

D01 A9N3

Irlanti

Valmis taja

Besins Manufacturing Belgium
Groot Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos

Belgia

tai

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.10.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Estrogel® 0,6 mg/g-gel, tub
Ostradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Estrogel ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Estrogel
Hur du anvinder Estrogel

Eventuella biverkningar

Hur Estrogel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Estrogel ir och vad det anviinds for

Estrogel innehaller 6stradiol som ér ett naturligt dstrogenhormon. Estrogel anvands som
hormonsubstitutionsbehandling efter menopausen for att avligsna symtom som beror pa Ostrogenbrist
och for att forebygga osteoporos efter menopausen.

Symtom beroende pé Ostrogenbrist &r t.ex. blodvallningar, somnstérningar, humdrsviangningar och
uttorkning av slemhinnor i genitalomradet.

Om du pa grund av osteoporos har en forhdjd risk for benbrott och inte kan anvinda andra
behandlingar, kan hormonsubstitutionsbehandling anvidndas ocksa for detta &ndamal. Lakaren
diskuterar eventuella behandlingsalternativ med dig.

2. Vad du behéver vetainnan du anvénder Estrogel

Tidigare sjukdomar och regelbundna liikarkontroller
Hormonersittningsbehandling forknippas med risker som ska beaktas innan behandlingen péborjas
eller forlings.

An sa linge finns det lite erfarenhet om hormonersittningsbehandling for kvinnor som kommit in i
klimakteriet for tidigt (p& grund av nedsatt dggstocksfunktion eller operation). Riskerna betréffande
hormonersattningsbehandling kan vara annorlunda for kvinnor som kommit in i klimakteriet for tidigt.
Diskutera saken med likaren.

Innan hormonersittningsbehandlingen péborjas (eller pabdrjas pa nytt) stiller likaren fragor om din
och din familjs sjukdomshistoria. Likaren kan gora en likarundersokning som vid behov inkluderar

undersokning av brosten och/eller en gynekologisk undersokning.

Under Estrogel-behandlingen ska du gé regelbundet pa likarundersokningar (minst en gdng per ar).
Diskutera med likaren om fordelarna och riskerna med att fortsétta Estrogel-behandlingen.

Brosten ska rontgas regelbundet (mammografi) enligt likarens anvisningar.

10



Anviand inte Estrogel
om nédgot av foljande passar in pa dig. Om du &r osdker dis kutera med ldkaren innan du borjar
anvéinda Estrogel.

Anvind inte Estrogel
e omdu ir allergisk mot dstradiol eller nigot annat innehdllsédmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)
e om du har eller tidigare har haft bréstcancer eller om du misstinks ha brostcancer

om du har 6strogenberoende cancer, sasom cancer ilivmoderslemhinnan eller om du

missténks ha en sddan cancer

om du har eller har haft leversjukdom och fortfarande har onormala levervirden

om du har blodning fran slidan och orsaken ér okénd

om du har tillviixt av livmoderslemhinnan och detta inte &nnu har behandlats

om du har eller har haft ventrombeos, t.ex. ibenet (djup ventrombos) eller i lungorna

(lungemboli)

e om du har tillstind s om utsétter dig for trombos (sasom brist pa Cprotein, Sprotein
eller antitrombin)

e om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom som fororsakats av propp i en artir
(t.ex. hjirtinfarkt, slaganfall eller kéirlkramp)

e om du haren séllsynt érftlig blodsjukdom som kallas porfyri

e omdu ir gravid eller ammar.

Om nédgon av ovanndmnda tillstinden framtréder for forsta gdngen under anvindningen av Estrogel,
sluta genast anvinda Estrogel och kontakta omedelbart likare.

Varningar och forsiktighet
Tala om for likaren innan du paborjar behandlingen om du har haft ndgot av foljande tillstdnd,
eftersom dessa tillstand kan dterkomma eller forvirras under behandlingen med Estrogel. Ditt
hélsotillstaind maste foljas upp mer noggrant:
e vivnadsknutor i livmodern
e livmoderslemhinnevdvnad utanfor livmodern (endometrios) eller tidigare onormal
tillvixt av livmoderslemhinnan
okad risk for blodproppar (se avsnittet ”Ventrombos™)
okad risk for strogenberoende cancer (t.ex. brostcancer hos mor, syster, mormor eller
farmor)
hogt blodtryck
leversjukdom, t.ex. godartad levertumor
diabetes
gallstenssjukdom
migrin eller svar huvudvark
immunsjukdom, som inverkar pd méinga organ (systemisk lupus erythematosus, SLE)
epilepsi
astma
sjukdom som inverkar pé trumhinnan och hérseln (otoskleros)
kraftigt forhdjd niva av blodfetter (triglycerider)
ansamling av vdtska i kroppen p.g.a. hjirt- eller njurdkomma
arftligt och forvarvat angioddem (lokala, smartsamma svullnader i huden och
slemhinnorna).

Barn

Estradiol gel kan oavsiktligt 6verforas fran huden till andra personer. Lt inte andra personer, i
synnerhet inte barn, komma i kontakt med det exponerade hudomradet och tick vid behov omradet nér
gelen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt med det hudomrade dér estradiol har applicerats ska
barnets hud tvéttas med tval och vatten sa snart som mdjligt. Barn kan uppvisa ovéntade
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pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling) pa grund av dverforing av estradiol. I de flesta fall
forsvinner dessa symtom nér barnet inte lingre exponeras for estradiol gel.

Kontakta likare om du ser nagra tecken och symtom (brostutveckling eller andra forandringar
relaterade till konsmognad) hos ett barn som oavsiktligt kan ha exponerats for estradiol gel.

Sluta anvinda Estrogel och upps 6k genast likare
om du noterar nigot av nedanstiende under hormonerséttningsbehandlingen:
e nagot intraffar som anges under ”Anvind inte Estrogel”
e hud eller 6gonvitor blir gulfirgade (gulsot). Det kan tyda pa leversjukdom.
e svullnad av ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svart att svilja eller ndsselfeber,
tillsammans med andningssvarigheter som tyder pa angioddem
blodtrycket okar avsevirt (symtom kan vara t.ex. huvudvark, trétthet, yrsel)
migrinliknande huvudvérk for forsta gaingen
du blir gravid
du mérker symtom pa trombos:
o smértsam svullnad och rodnad i ben
o plotslig brostsmarta
e andningssvarigheter.

Mera information under ’Ventrombos™.
Observera: Estrogel dr inte ett preventivmedel. Om det dr under 12 ménader sedan din sista mens eller
om du &drunder 50 ar, maste du eventuellt anvanda preventivmedel. Radfraga likaren.

Hormonersittningsbehandling och cancer

Onormal tillvixt av livmoderslemhinnan och cancer ilivmoderslemhinnan

Hormonersittningsbehandling med enbart 6strogen dkar risken for tillvixt av livmoderslemhinnan och
cancer i livmoderslemhinnan.

Man kan skydda sig mot denna &verrisk om man med Ostrogenbehandlingen tar ett gulkroppshormon
(progestin) under minst 12 dagar under varje 28 dagars behandlingsperiod. Darfor ordinerar likaren
dessutom ett gulkroppshormonpreparat om din livmoder &r kvar. Om du inte har kvar livmodern
diskutera med ldkaren om behandlingen med detta likemedel utan gulkroppshormon é&r tryggt.

Bland kvinnorna i aldrarna 50—65 &r med livmodern kvar som inte anvidnder
hormonersattningsbehandling forvantas 1 genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor fa diagnosen cancer i
livmoderslemhinnan.

Bland kvinnorna i aldrarna 50—65 &r med livmodern kvar som anvinder hormonerséttningsbehandling
med endast 6strogen diagnostiseras i genomsnitt 10—60 av 1 000 kvinnor med cancer i
livmoderslemhinnan (5-55 extra fall) beroende pa dos och behandlingslingd.

Oviéntad blodning (vid samtidig behandling med Estrogel och gulkroppshormonpreparat)
Under Estrogel-behandlingen far du en gang per ménad en sé kallad bortfallsblodning. Om du far
utdver den manatliga bortfallsblodningen ovéntad blodning eller stinkblodning som

. fortsitter efter de 6 forsta behandlingsmanaderna
. borjar efter att du anvint Estrogel 6ver 6 manader
. fortsdtter efter att du slutat anvdnda Estrogel

upps 6k likare sa fort som mojligt.
Brostcancer

Uppgifter visar att hormonersittningsbehandling (HRT) med en kombination av dstrogen-
gulkroppshormon eller med enbart 6strogen Okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur
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linge du anviander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den
Okade risken med tiden, men den kan kvarsta 1 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer dn 5 ar.

Jamférelse

Av 1000 kvinnor i aldern 50 till 54 &r som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen brostcancer under en Sarsperiod.

Hos kvinnor som é&r 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 5 ar kommer 16—17 fall pa

1 000 anvéandare (dvs. 03 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som é&r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gulkroppshormon i 5 &r, kommer det att
mtrdffa 21 fall pa 1 000 anvéndare (dvs. 48 extra fall).

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

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa

1 000 anvandare (dvs. 7 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gulkroppshormon 1 10 &r, kommer 48 fall
pa 1000 anvindare (dvs. 21 extra fall) att intréffa.

Undersok dina brost regelbunde t. Kontakta léikare om du uppticker forindringar i brosten, till
exempel

. indragningar ihuden
. fordndringar i brostvartan
. kndlar som du kan se eller kinna.

Det rekommenderas ocksé att du deltar i mammografiundersokning nér du kallas till det. Vid
mammografin dr det viktigt att du talar om for sjukskoterskan/sjukvardspersonalen som gor
undersdkningen att du anvander hormonersattningsbehandling, eftersom detta likemedel kan 6ka
titheten i brosten, vilket kan paverka resultatet av mammografin. En 6kad tédthet i brosten kan gora det
svarare att upptdcka knolar pA mammografibilderna.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt éin brostcancer. Anviindning av HRT med enbart
Ostrogen eller kombinerat dstrogen-progestogen har forknippats med en latt forhojd risk for
dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelvis att
stdllas pd omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en Sarsperiod. Vad
giller kvinnor som har tagit HRT i 5 &r kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvéndare (dvs.
omkring 1 extra fall).

Hormonersittningsbehandlingens effe kter pa hjirtat och blodcirkulationen

Ventrombos

Risken for ventrombos dr omkring 1,3—3faldigt hogre hos kvinnor som anviander
hormonersittningsbehandling jamfort med icke-anvédndare, sarskilt under det forsta behandlingséret.

Trombos kan vara ett allvarligt tillstind. Om en propp fors vidare till lungorna kan den orsaka smérta i
brostet, andndd, forlorandet av medvetande eller till och med dod.

Risken for ventrombos ¢kar med stigande dlder och tillstinden rapporterade nedan. Tala om for
likaren om nagot av tillstdnden giller dig:
e du ar immobiliserad under en lingre period pa grund av en krdvande operation, skada eller
sjukdom (se dven avsnitt 3, ”Om du behdver operativ behandling’)
e dudrallvarligt 6verviktig (body mass index > 30 kg/m?)
e du har eller har haft problem med blodets koagulation vilket kriver langvarig behandling med
medel som hdammar blodets koaguleringsféormaga
e nagon inom din ndrmaste familj har haft trombos i benet, i lungorna eller i ndgot annat organ
e du har systemisk lupus erythematosus (SLE)
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e du har cancer.
Se tecken pa trombos under avsnittet ’Sluta anvénda Estrogel och uppsok genast likare”.

Jamfor

For omkring 504ariga kvinnor som inte anviander hormonerséttningsbehandling uppskattas att det under
en Sarsperiod intraffar i genomsnitt 4-7 fall av ventrombos per 1 000 kvinnor.

Av de omkring 50ariga kvinnorna som anvént dstrogen/gulkroppshormon-kombinationsbehandling
6ver en Sarsperiod uppskattas antalet fall av ventrombos till 9-12 av 1 000 kvinnor (antalet extra

fall 5).

Av de omkring 50ariga kvinnorna som inte har sin livmoder kvar och som anvént
hormonersittningsbehandling med enbart dstrogen Gver 5 ar uppskattas antalet fall av ventrombos till
5-8 per 1 000 kvinnor (antalet extra fall 1).

Hjirtsjukdom (hjartinfarkt)

Man har inte kunnat pavisa att hormonersattningsbehandling skulle férebygga hjartinfarkt.

Kvinnor 6ver 60 ar som anvéander Ostrogen/gulkroppshormon-kombinationsbehandling har en nagot
okad risk for att utveckla hjirtsjukdom jamfort med kvinnor som inte anvénder
hormonersittningsbehandling.

Okad risk for hjirtsjukdomar hos kvinnor utan livmoder som anvinder hormonerséttningsbehandling
med enbart dstrogen har inte pavisats.

Slaganfall

Risken for slaganfall dr 1,5faldigt hogre hos de som anvidnt hormonersittningsbehandling jamfort med
ickeanviindare. Aldrandet dkar hormonersittningsbehandlingens risk for slaganfall.

Jamfor

For omkring 504ariga kvinnor som inte anviander hormonerséttningsbehandling uppskattas att det under
en Sarsperiod intraffar i genomsnitt 8 fall av slaganfall per 1 000 kvinnor. Av de omkring 50ariga
kvinnor som anvénder hormonerséttningsbehandling uppskattas att det under en Sarsperiod intraffar
11 fall avslaganfall per 1 000 kvinnor (antalet extra fall 3).

Andra sjukdomar
e Hormonersittningsbehandling forhindrar inte forsémring av minnet. Det finns vissa bevis for
en okad risk for forsdmring av minnet hos kvinnor som bérjat anvinda
hormonersittningsbehandling efter 65 ars alder. Radfraga likaren.
e Om du har eller har haft leverflickar, forsok minimera din utséttning for solljus ultraviolett
stralning.

Andra likemedel och Estrogel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Din likare kommer att ge dig rad.

Vissa likemedel kan minska effekten av Estrogel. Detta kan ge upphov till oregelbundna blodningar.
Dessa likemedel dr t.ex.

. lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

. laikemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin, rifabutin)

. like me del mot HIV (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

. véxtbaserade likemedel som innehéller johannesort (Hypericum perforatum)

Hormonerséttningsbehandling kan paverka effekten av vissa andra likemedel:
o ettlikemedel mot epilepsi (lamotrigin); samtidig anvdandning kan 6ka anfallsfrekvensen
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e likemedel mot hepatit Cvirus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir samt en behandling med
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhdjda leverfunktionsvirden (forhojning av
leverenzymet ALAT) hos kvinnor som anvénder kombinerade hormonella preventivmedel
som innehéller etinylestradiol. Estrogel innehaller ostradiol i stéllet for etinylestradiol. Det
ar inte kdnt om en forhdjning av leverenzymet ALAT kan intrdffa nir Estrogel anvéinds
med denna kombinationsbehandling mot HCVinfektion.

Laboratorieunderskningar
Om du ska pé blodprov tala om for likaren eller for laboratoriets vardpersonal att du anvénder
Estrogel eftersom detta likemedel kan paverka resultatet av vissa matningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
Estrogel ér avsett endast for kvinnor som kommit in i klimakteriet. Avsluta anvindningen av Estrogel
och kontakta likaren om du blir gravid.

Estrogel skall inte anvéndas under graviditet och amning,

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvidnder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Man kénner inte till effekterna av Estrogel pd formagan att kora eller att anvanda maskiner.

Estrogel innehaller etanol

Detta likemedel innehaller 1 g alkohol (etanol) per 2,5 g dos gel, motsvarande 400 mg/g (40 % w/w).
Det kan orsaka en brannande kinsla pa skadad hud. Denna produkt ar brandfarlig tills den &r torr.
Anvind inga viarmekéllor eller 6ppna lagor forrdn gelen har torkat pa huden.

3. Hur du anvinder Estrogel

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Den rekommenderade Estrogel-dosen dr 2,5 g gel, som motsvarar 1,5 mg 6stradiol, en gang per dygn.
Estrogel dr avsedd for antingen cyklisk eller oavbruten anvéndning. Léakaren forsoker ordinera dig den
lagsta effektiva dosen under kortast mojliga tid for att behandla dina symtom. Diskutera med ldkaren
om du upplever att effekten av dosen &r for stark eller svag.

For kvinnor med livmodern kvar kopplas gulkroppshormon till 6strogenbehandlingen (12—14 dagar
per 28 dagars cykel). Anvidnd gulkroppshormonet enligt likarens instruktioner. Efter varje
behandlingsperiod forekommer vanligen en s.k. tdmningsblédning som liknar en menstruation.

Forpackningen innehéller en tub och en vit plastspatel med en mattfara i mitten. Tryck spetsen i mitten
av korken djupt in i tuben och vrid korken for att Oppna tuben helt. Anvind plastspateln for att méta
upp den dagliga dosen.

Gel i hela mattfirans lingd motsvarar en geldos pa 2,5 g. Denna dos innehaller 1,5 mg 6stradiol.
Mattféran dr delad i tvé lika stora delar. Vardera delen motsvarar en geldos pal,25 g som i sin tur
motsvarar 0,75 mg Ostradiol.

Placera tubens topp i mittfaran av spateln. Tryck pé tuben och fyll mittfaran upp till markeringen for
1,25 g eller 2,5 g beroende pé vilken dos som likaren ordinerat dig. Skdlj spateln med kallt vatten efter
anvéindning.
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Bred ut gelen med handen pa ett sé stort hudomrdde som mojligt, t.ex. pa axlarna, armarna, laren eller
magen, antingen pa morgonen eller pd kvillen efter att du har tvéttat dig. Undvik direkt kontakt med
brost- och genitalomraden. Gelen skall inte heller appliceras direkt pé slemhinnor eller pé irriterad
eller skadad hud. Svilj inte gelen.

Gelen behover inte masseras eller gnidas in i huden. Lat gelen torka ca 3 minuter innan du kldr pa dig.
Om huden kénns kladdig efter 2—3 minuter har gelen applicerats pa ett for litet omrade. Bred néista
ging ut gelet pa ett storre omrade av olika kroppsdelar, t.ex. pa insidan av laren eller magen. Estrogel
ar luktfritt och limnar inga flackar.

Lat inte andra personer vidrora det hudomrade dir gelen har applicerats forrdn gelen har torkat. Bar
klader som ticker omrddet om det behovs.

Om du har tagit for stor miingd av Estrogel

Overdosering av Estrogel kan fororsaka brostdmhet, mellanblodningar, illamaende, viktokning,
svullnad och irritation. Om du fétt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Estrogel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du behover operativ behandling

Om du ska genomga en operation, tala om for den vardande likaren att du anvdnder Estrogel.
Anvindningen

av Estrogel maste eventuell avbrytas 4—6 veckor innan operationen, for att minska risken for trombos
(se avsnitt 2, ”Ventrombos™). Fraga likaren nir du kan ateruppta anvindningen av Estrogel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Foljande sjukdomar har rapporterats oftare hos kvinnor som anvénder
hormonersittningsbehandling jamfort med kvinnor som inte anviander hormonerséttningsbehandling:
brostcancer

onormal tillvixt av livmoderslemhinnan eller cancer i livmoderslemhinnan
dggstockscancer

ventrombos 1 benen eller i lungorna (vends tromboembolism)

hjartsjukdomar

slaganfall

mojlig forsdmring av minnet om patienten varit dver 65 ar da behandlingen paboérjats.
Mera information om dessa biverkningar finns i avsnitt 2.
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Genomslagsblodning, stidnkblodning och brostomhet kan forekomma under de forsta
behandlingsménaderna. Dessa symtom dr vanligen 6vergdende och forsvinner nir behandlingen
fortsitter.

Frekvenser av mojliga biverkningar nedan dr definierade enligt foljande:

Vanliga: >1/100, <1/10
Mindre vanliga: > 1/1 000, < 1/100
Séllsynta: >1/10 000, <1/1000

Mycket sillsynta < 1/10 000

Vanliga

Huvudvirk, magont, illamdende, svullnad/smérta i brosten, brostforstoring, menstruationssmértor
(dysmenorré), rikliga menstruationsbloédningar (menorragi), mellanblodningar (metroragi),
vaginalflytning, godartad tillvixt av livmoderslemhinnan, viktforidndringar (6kning eller minskning),
vétskeansamling i kroppen (perifert ddem).

Mindre vanliga

Depression, humorsvingningar, yrsel, migrdn, gasbesvir, krikningar, vends tromboembolisk sjukdom,
kldda, godartad brosttumor, forstorade livmodermyom, godartad tumér i livmoderslemhinnan,
slidkatarr, svampinfektion i slidan, kraftloshet,

Séllsynta

Glukosintolerans, fordndringar iden sexuella lusten, forvarrad epilepsi, hogt blodtryck, avvikande
resultat i leverfunktionstest, gallstas och gulsot, missfargning av hud, akne, skelettsmérta, anafylaktisk
reaktion (hos kvinnor som tidigare haft allergiska reaktioner).

Mycket sillsynta

Oformaga att anvénda kontaktlinser

Dessutom kan det forekomma forvérring av arftlig eller forvérvat angioddem,
hjdrncirkulationsstorningar, gulsot, kontaktdermatit, eksem och godartade véxter i livmodern.

En langvarig hormonsubstitutionsbehandling kan dka risken for brostcancer och cancer i
livmoderslemhinnan (se punkt 2).

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvindning av andra hormonersattningspreparat:
. gallsjukdom
. olika hudsjukdomar:
 pigmenterade hudflickar i ansikte och pa hals (sa kallade leverflickar)
o smirtsamma roda knolar pa huden (kndlros eller erythema nodosum)
e cksem med runda réda ringar eller sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella 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 dka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Estrogel ska forvaras
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Forvaras vid hogst 25 °C. Korken bor alltid tillslutas vl efter anvindning. Forvara detta likemedel
utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Anvind inte detta likemedel om det synbart har foréndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon. Kartongasken
och bipacksedeln kan &tervinnas.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ér dstradiol 0,6 mg/g (som hemihydrat).
. Ovriga innehéllsdmnen &r karbomer, trolamin, etanol 96 % och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Genomskinligt, farglost eller ndstan farglost gel med alkohollukt.

Aluminiumtub 80 g + en vit flat spatel med markeringar for att erhilla dos om 2,5 g eller halv dos om
125¢.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Besins Healthcare Ireland Limited,

Plaza 4, Level 4, Custom House Plaza
Harbourmaster Place,

International Financial Services Centre,
Dublin 1

D01 A9N3

Irland

Tillverkare

Besins Manufacturing Belgium,

Groot Bijgaardenstraat 128, 1620 Drogenbos, Belgien
eller

Laboratoires Besins International

13 Rue Perrier,

92120 Montrouge
Frankrike

Denna bipacksedel dindrades senast 16.10.2024
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