PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
ESTRENA 0,1 % geeli
Estradioli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silli se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tima koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Estrena-geeli on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytidt Estrena-geelid
Miten Estrena-geelid kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Estrena-geelin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S e e

1.  Miti Estrena-geeli on ja mihin siti kiyte tiin
Estrena-geeli on hormonikorvaushoito, joka sisdltdd naisten sukupuolihormoni estrogeenid.

Estrena-geelid kiytetdéan:

Menopaussin jilkeisten vaihdevuosioireiden lie vittimiseen

Vaihdevuosien aikaan naisen elimistén tuottaman estrogeenin mééréd vihenee. Tdméin seurauksena voi ilmeté
oireita, kuten kasvojen, niskan ja rinnan alueen kuumotusta (ns. kuumat aallot). Estrena-geeli lievittda
timédntapaisia menopaussin (kuukautisten loppumisen) jilkeisid oireita. Ladkarit madradvat titd ldketta
ainoastaan tilanteissa, joissa vaihdevuosioireet selkeésti haittaavat jokapdivaistd eliméi. Kokemusta yli 65-
vuotiaiden naisten hoidosta on vain rajallisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéiytit Es trena-geelii

Sairaushis toria ja siinnolliset lddkarintarkas tukset

Hormonikorvaushoitoon liittyy riskejé, jotka on otettava huomioon pditettdessd hormonikorvaushoidon
aloittamisesta tai sen jatkamisesta.

Munasarjojen toimintahdiriostd tai leikkauksesta johtuvan ennenaikaisen menopaussin hoidosta on vain
véhin kokemuksia. Jos sinulla on ennenaikainen menopaussi, hormonikorvaushoitovalmisteiden kéytt6on
liittyvat riskit voivat olla erilaisia. Keskustele asiasta ladkérin kanssa.

Ennen hormonikorvaushoidon aloittamista (tai uudelleenaloittamista) Iddkéri selvittdd sairaushistoriasi ja
sukuhistoriasi. Hdn saattaa tehdé sinulle fyysisen tutkimuksen, johon voi tarpeen vaatiessa sisdltyd rintojen
tutkimus ja/tai sisatutkimus.

Kun olet aloittanut hoidon Estrena-geelilld on sinun kdytdva sdannollisesti lddkarintarkastuksissa (vahintdan
kerran vuodessa). Talloin laédkari keskustelee kanssasi Estrena-hoidon jatkamisen hyodyisté ja riskeista.
Kéy sddnnollisesti, 1ddkérin suositusten mukaisesti, tarkastuttamassa rintasi.



Ali kiyti Estrena-geelid,

jos jokin seuraavista koskee sinua. Jos et ole varma jostain kohdasta, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin

aloitat Estrena-geelin kdyton.

Ali kiytd Estrena-geelid,

- jos sinulla on, on ollut tai epiilliin olevan rintasyopa.

- jos sinulla on, tai epdillidn olevan jokin estrogeeniriippuvainen sydp4, kuten sy6pé kohdun
limakalvolla (endometriumsydpa).

- jos sinulla on selittiméitonti e métinverenvuotoa.

- jos sinulla on hoitamaton kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumin hyperplasia).

- jos sinulla on tai on joskus ollut veritulppa laskimossa (laskimotromboembolia), kuten jalkojen
verisuonissa (syva laskimotromboosi) tai keuhkojen verisuonissa (keuhkoembolia).

- jos sinulla on veren hyytymishéirio (kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai antitrombiinin puutos).

- jos sinulla on taion dskettidin ollut sairaus, joka johtuu veritulpasta valtimoissa, kuten sydédnkohtaus,
aivohalvaus tai angina pectoris (rasitusrintakipu).

- jos sinulla on taion joskus ollut maksasairaus, eivitkd maksa-arvosiole vield normalisoituneet.

- jos sinulla on harvinainen verisairaus nimeltd porfyria”, joka on perinndllinen.

- jos olet allerginen estradiolille taitimin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos jokin ylld olevista tiloista ilmenee ensimméistd kertaa, kun kéytit Estrena-geelid, lopeta heti valmisteen
kéytto ja ota vilittomasti yhteys lddkariin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytét Estrena-geelid.

Ole erityisen varovainen Estrena-geelin suhteen
Kerro ldédkarille ennen hoidon aloittamista, jos sinulla on koskaan ollut jokin alla mainituista tautitiloista,
silli ndma tilat saattavat ilmaantua uudelleen tai vaikeutua Estrena-hoidon aikana. Jos niin tapahtuu, sinun on
kéytdva useammin ldakarintarkastuksissa:

- fibroideja kohdussa

- kohdun limakalvon kasvua kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai jos sinulla on aiemmin ollut

kohdun limakalvon likakasvua (endometriumin hyperplasia)
- tavallista suurempi veritulppariski (katso ”Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)’)
- suurentunut riski saada estrogeeniriippuvainen syopé (kuten jos didilldsi, sisarellasi tai isodidilldsi on
ollut rintasydpi)

- korkea verenpaine

- maksasairaus, kuten maksan hyvéinlaatuinen kasvain

- diabetes

- sappikivid

- migreeni tai kovia padnsarkyja

- epilepsia

- astma

- sairaus, joka vaikuttaa tidrykalvoon ja kuuloon (otoskleroosi)

- erittdin korkeat veren rasva-arvot (triglyseridit)

- nesteen kertyminen sydén- tai munuaissairauden vuoksi

- perinndllinen ja hankinnainen angioedeema.

Lopeta Estrena-geelin kiytto ja hakeudu vilittomas ti Liéikéirin hoitoon,

jos huomaat jonkin seuraavista tiloista hormonikorvausvalmisteen kidyton yhteydessa:

- jokin Al kiiyti Estrena-geelii” -kohdassa mainituista tiloista.

- ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus. Ndma voivat olla maksavaivan oireita.

- kasvojen, kielen ja/tai kurkun turpoamista ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, joihin littyy
hengitysvaikeuksia, silli ne voivat johtua angioedeemasta.

- verenpaineesi nousee huomattavasti (oireita voivat olla paansérky, vasymys ja huimaus).

- migreenityyppinen paddnsiarky ensimmdistd kertaa.

- tulet raskaaksi.



- jos saat veritulpan oireita, kuten:
— kivuliasta turvotusta ja punoitusta jaloissa
— dkillistd rintakipua
— hengitysvaikeuksia.
Lisitietoja 1oydit kohdasta ”Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)”

Huom. Estrena eiole ehkdisyvalmiste. Jos viimeisistd kuukautisistasi on kulunut vihemmén kuin 12
kuukautta tai jos olet alle 50-vuotias, saatat tarvita lisdksi raskauden ehkdisyd. Pyydd neuvoa Iaakarilta.

Hormonikorvaushoito ja syopa

Kohdun limakalvon liikakas vu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa

(endome triumsyopi):

Pelkkéd estrogeenia sisdltdvien hormonikorvaushoitovalmisteiden ottaminen lisdé riskid sairastua kohdun
limakalvon likakasvuun (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sydpdin (endometriumsyopé).
Keltarauhashormonin (progestiinin), kdyttiminen estrogeenin lisiksi vihintddn 12 pdivdn ajan jokaista 28
péivéin syklid kohden véihentda tatd suurentunutta riskid. Jos sinulla on kohtu tallella, lddkari mééraa sinulle
erikseen progestiinia. Jos kohtusi on poistettu, keskustele lddkéarin kanssa, voitko turvallisesti kayttda tata
valmistetta ilman keltarauhashormonia.

Naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka eivdt kdytd hormonikorvaushoitoa, keskimddrin viidelld iltdan 50 -
65-vuotiaalla naisella tuhannesta todetaan kohdun limakalvon syopa.

[altddn 50 - 65-vuotiailla naisilla, joilla on kohtu tallella ja jotka kéyttavét pelkkdd estrogeenia sisiltivad
hormonikorvaushoitoa, 10 - 60 naisella tuhannesta todetaan kohdun limakalvon sy6pa (eli 5 - 55
lisdtapausta) riippuen annoksesta ja kuinka pitkdén hoito on kestinyt.

Odottamattomat verenvuodot

Jos ladkari on médrannyt keltarauhashormonia siséltévid tabletteja otettavaksi yhdessé Estrena-geelihoidon
kanssa, tulet todenndkoisesti kokemaan kuukautisten tapaisen verenvuodon (ns. tyhjentymisvuodon) kerran
kuussa. Jos sen sijaan koet poikkeuksellisia verenvuotoja tai tiputteluvuotoa eméttimesti ndiden kerran
kuukaudessa ilmenevien vuotojen liséksi, sinun on hakeuduttava ladkéiriin mahdollisimman pian, jos:

- verenvuototapahtumia ilmenee pidempddn kuin ensimméisten 6 kuukauden ajan

- verenvuodot alkavat, kun olet jo kéyttinyt Estrena-geelid yli 6 kuukauden ajan

- verenvuodot jatkuvat, vaikka olet jo lopettanut Estrena-geelin kiyton.

Rintasyopa

Tutkimustulokset osoittavat, ettd estrogeenin ja progestiinin yhdistelmdhoito tai pelkkdd estrogeenia siséltdva
hormonikorvaushoito lisddvit rintasyopadn sairastumisen riskid. Riskin suureneminen riippuu siitd, kuinka
pitkddn hormonikorvaushoitoa kéytetdén. Kohonnut riski ilmenee kolmen vuoden kdytén aikana.
Hormonikorvaushoidon lopettamisen jilkeen kohonnut riski pienenee ajan my6td, mutta jos
hormonikorvaushoitoa on kdytetty yli viisi vuotta, riski voi kestdd 10 vuotta tai pidempéén.

Vertailu

50-54-vuotiailla naisilla, jotka eivdt kidytd hormonikorvaushoitoa, keskiméédrin 13—17 naisella tuhannesta
todetaan rintasyopé viiden vuoden ajanjaksolla.

50 vuotta tdyttaneistd naisista, jotka alkavat kdyttdd vain estrogeenia siséltdvdd hormonikorvaushoitoa ja
kayttavat sitd viiden vuoden ajan, rintasydpa diagnosoidaan 16—17 naisella tuhannesta kayttdjasté (eli 0-3
lisdtapausta).

50 vuotta tdyttineisté naisista, jotka aloittavat estrogeeni-progestiiniyhdistelmékorvaushoidon ja kdyttavat
sitd 5 vuoden ajan, rintasyopd diagnosoidaan 21 naisella tuhannesta kéyttdjastd (eli 4—8 lisédtapausta).

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

50 vuotta tdyttineisté naisista, jotka alkavat kdyttda vain estrogeenia sisdltivad hormonikorvaushoitoa ja
kayttavat sitd 10 vuoden ajan, 34 naisella tuhannesta kéyttdjésti todetaan rintasyopa (eli 7 lisdtapausta).
50 vuotta tdyttdneistd naisista, jotka alkavat kdyttd4 estrogeenia ja progestiinia sisaltivaa
hormonikorvaushoitoa ja kdyttavit sitd 10 vuoden ajan, 48 naisella tuhannesta kayttdjastd todetaan



rintasyOpé (ts. 21 lisdtapausta).

Tutki rintasi sédéinnollisesti ja ota yhteys ladkiriin, jos havaitset muutoksia kuten:
. kuoppia rinnan pinnassa

. muutoksia nénnien alueella

. ndkyvid tai kdsin tunnusteltavissa olevia kyhmyja.

Lisdksi sinun tulisi osallistua mammografiaseulontoihin saadessasikutsun nithin. Mammografiassa on
tiarkedd kertoa rontgenkuvauksen suorittavalle sairaanhoitajalle/hoitoalan ammattilaiselle, etti kaytit
hormonikorvaushoitoa, silld tima lddke voi muuttaa rintojesi rakennetta tiiviimmaéksi, mikd saattaa vaikuttaa
mammografian kuvaustulokseen. Kun rintakudos on tiivimpé4, mammografiassa ei ehké loydeti kaikkia

kyhmyja.

Munas arjasyopa

Munasajasydpd on harvinainen — huomattavasti harvinaisempi kuin rintasyopé. Pelkkda estrogeenia
sisdltdvin tai estrogeenin ja progestiinin yhdistelmdd sisiltdvin hormonikorvaushoidon kéyttéon on
yhdistetty hieman suurentunut munasarjasyovén riski.

Munasarjasyovén riski vaihtelee in mukaan. Munasarjasyopé diagnosoidaan esimerkiksi 5 vuoden
ajanjaksolla 50 — 54 vuotiaista naisista, jotka eivit ole saaneet hormonikorvaushoitoa, keskiméérin 2 naisella
2 000:sta. Hormonikorvaushoitoa yli viiden vuoden ajan kdyttavilld naisilla lisdtapauksia todetaan noin 3
tapausta 2 000 kayttdjad kohden (eli noin yksi lisdtapaus).

Hormonikorvaushoidon vaikutus syddmeen ja verenkiertoon

Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)
Laskimoveritulpan riski on noin 1,3—3-kertaisesti suurempi hormonikorvaushoitoa kéyttévillda kuin ei-
kayttdjilld, erityisesti ensimmédisend hoitovuotena.

Veritulpat voivat olla vakavia ja jos veritulppa kulkeutuu keuhkoihin, se voi aiheuttaa rintakipua,
hengéstyneisyyttd, pyortymistéd tai jopa kuoleman.

Sinulla on suurempi riski saada laskimoveritulppa iin myoti ja jos jokin seuraavista koskee sinua.

Kerro lddkarille, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- et pysty kidvelemddn pitkddn aikaan suuren leikkauksen, tapaturman tai sairauden vuoksi (katso myos
kohta 3, ’Jos menet leikkaukseen™).

- olet huomattavan ylipainoinen (BMI > 30 kg/m?).

- sinulla on veren hyytymishdirid, johon tarvitset pitkdaikaista veren hyytymistd estivaa lidkehoitoa.

- jollain Idheiselld sukulaisellasi on joskus ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai jossain muussa
elimessa.

- sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE).

- sinulla on syopa.

Katso veritulpan oireet kohdasta ”Lopeta Estrena-geelin kiytto ja hakeudu vélittomasti 1adkdrin hoitoon™.

Vertailua

Noin 50-vuotiailla naisilla, jotka eivdt saa hormonikorvaushoitoa, arvioidaan keskimdérin 4—7 naisen
tuhannesta saavan laskimoveritulpan 5 vuoden aikana.

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, jotka ovat kdyttdneet estrogeeni-progestinihormonikorvaushoitoa yli 5
vuotta, laskimotukos ilmenee 9—12 naisella tuhannesta (eli 5 lisitapausta).

Niistd noin 50-vuotiaista naisista, joilta on poistettu kohtu ja jotka ovat kédyttéineet pelkkda estrogeenid
sisdltdvdd hormonikorvaushoitoa yli 5 vuoden ajan, 5—8 naisellaclla tuhannesta ilmenee laskimotukos (eli 1
lisdtapaus).



Sydéns airaus (sydéinkohtaus)
Hormonikorvaushoidon eiole osoitettu estdvian syddnkohtauksia.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kdyttdvit estrogeenia ja keltarauhashormonia sisédltivai
hormonikorvaushoitoa, on hieman suurempi todennikoisyys sairastua sepelvaltimotautiin kuin niilli naisilla,
jotka eivit kédytd lainkaan hormonikorvaushoitoa.

Sepelvaltimotaudin riski ei ole suurentunut pelkkééd estrogeenid siséltdvad hormonikorvaushoitoa kéyttavilld
naisilla, joilta kohtu on poistettu.

Aivohalvaus

Aivohalvauksen riski on noin 1,5 kertaa suurempi hormonikorvaushoitoa kayttavilld kuin
hormonikorvaushoitoa kayttamattomilld. Hormonikorvaushoidon aiheuttamien lisdtapausten lukumééra
kasvaa idn myota.

Vertailu

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

Muut tilat
Hormonikorvaushoito ei ehkdise muistin heikkenemistd. Muistin heikkenemisen riski saattaa olla suurempi
naisilla, jotka aloittavat hormonikorvaushoidon yli 65-vuotiaina. Keskustele lddkérin kanssa.

Mahdollinen estradiolin siirtyminen

Liaheisessd thokontaktissa estradiolia saattaa siirtyd toiseen henkiloon, jos levitysaluetta ei ole peitetty.
Sen vuoksi on suositeltavaa noudattaa seuraavia varotoimia:

- pese kddet vedelld ja saippualla geelin levittdmisen jilkeen

- peitd levitysalue vaatetuksella kun geeli on kuivunut

- kdy suihkussa ennen intiimid kanssakdymisti.

Jos arvelet, ettd estradiolia on siirtynyt toiseen henkiloon (mieheen tailapseen), pese kyseinen ihoalue
vedelld ja saippualla.

Lapset

Estradioligeelii voi siirtyd vahingossa iholta muihin ihmisiin. Al anna muiden, etenkiin lasten, olla
kosketuksissa altistuneeseen ithoalueeseen. Peité 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
murrosidn merkkeijd (kuten rintojen nuppuvaihetta). Useimmiten oireet hividvit, kun lapsi ei enda altistu
estradioligeelille.

Ota yhteys lddkériin, jos lapsi on saattanut vahingossa altistua estradioligeelille ja hianelld havaitaan mita
tahansa oireita tai [0ydoksid (rintojen kehitystd tai muita sukupuoliseen kehitykseen liittyvid muutoksia).

Muut lifike valmisteet ja Estrena

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Estrena-geelin tehoon ja aiheuttaa epidsdénndllistd vuotoa. Tima koskee
seuraavia ladkkeita:

- epilepsialiddkkeet (kuten fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini)

- tuberkuloosilidkkeet (kuten rifampisiini, rifabutiini)

- HIV-infektion hoitoon kiytettdvit ladkeet (kuten nevirapiini, efavirentsi, ritonaviiri ja nelfinaviiri)

- makikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltavit rohdosvalmisteet.



Hormonikorvaushoidot voivat vaikuttaa joidenkin muiden lddkkeiden toimintaan:

- eris epilepsia lddke (lamotrigiini), silld yhdistelmi voi lisétd kouristuskohtausten mééraa

- hepatiitti C -viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut lidkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksinddn tai yhdessé dasabuviirin kanssa seké yhdistelma
glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien verikokeiden tuloksia (maksan
ALAT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kéyttivit etinyyliestradiolia sisdltdvdd hormonaalista
yhdistelmiehkéisyvalmistetta. Estrena sisiltié estradiolia etinyyliestradiolin asemasta. Eiole tiedossa,
nouseeko maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Estrena-geelid kdytetddn samanaikaisesti timan HCV -
yhdisteImidhoidon kanssa.

Kerro ldadkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Tadmi koskee my0s ilman reseptid ostettavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita.
Ladkéari antaa sinulle lisdneuvoja.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulta otetaan verikokeita, kerro lddkérille tai laboratorion henkilokunnalle, etti kdytit Estrena-geelid.
Tama lddkevalmiste voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Raskaus ja imetys
Estrena-geeli on tarkoitettu vain vaihdevuosi-ikdisille naisille. Jos tulet raskaaksi, lopeta Estrena-geelin
kéytto ja ota yhteys ladkariin.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Erityistd vaikutusta ei ole odotettavissa.

Estrena-geeli siséltii propyle e niglykolia

Estrena-geeli sisiltdd propyleeniglykolia, joka saattaa aiheuttaa ihodrsytysta.

3.  Miten Estrena-geelii kiyte tiéin

Kdytd titd lddkettd juuri siten kuin lddkdri on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkdriltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ald anna muiden ihmisten koskea ihoaluetta, jolle geelid on levitetty, ennen kuin geeli on kuivunut. Peitd

alue tarvittaessa vaatteilla.

Annostus:
Yksilollinen annos vaihtelee vililld 0,5 g - 3 g geelid paivassa.

Tavanomainen annos on 1,5 g geelid péivissi (kolme painallusta annospumpusta) 24 - 28 péivdn ajan
kuukaudessa, minké jilkeen pidetdédn 2 - 7 pdivédn hoitotauko. Jokainen painallus annostelee 0,5 g geelid.

Hoitotauon aikana voi esiintyd kuukautisvuodon kaltaista vuotoa. Vuoto on normaalia ja luonteeltaan
niukkaa.

Ladkari miarad Estrena-geelid tarpeidesi mukaan. Han voi muuttaa annosta tai hoidon kestoa vasteestasi
riippuen. Ladkari pyrkii madraamadn matalimman oireisiisi tehoavan annoksen mahdollisimman lyhyeksi
ajaksi. Kerro ladkérille, jos annos on mielestési lian suuri tai pieni.

Ladkari voi myods mééritd Estrena-geeli —hoidon yhtdjaksoisesti, ilman hoitotaukoja.

Kohdun limakalvon likakasvun riskin ehkdisemiseksi keltarauhashormoni on liitettdva hoitoon vahintdan 12
paivéan ajaksi kiertoa kohden naisille, joilla on kohtu tallella.

Jos sinusta tuntuu, ettd Estrena-geelin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta ladkarille.



Antotapa:
Tama ladkevalmiste annostellaan iholle.

Miten Estrena-geeli annostellaan

- Irrota korkki.

- Pid4 pulloa toisessa kddessé, laita toinen kési suuttimen alle geelin ottamiseksi ja paina annospumppua
saadaksesi tarvittavan annoksen. Ensimmadiselld kerralla voi olla tarpeen painaa pumppua useita kertoja
ilman poistamiseksi pumpusta. Ensimmédinen annos ei ole ehkd aivan tarkka, joten se kannattaa hévittaa.

- Anna suuttimen palata alkuperdiseen asentoon jokaisen painalluksen valissa.

- Geeli sivelldan puhtaalle, kuivalle ja terveelle iholle (vatsaan,reisiin, kdsivarsiin tai hartioihin). Geeli
levitetddn kahden kiimmenen suuruiselle alueelle.

- Geelid eisaa laittaa rintoihin tai limakalvoille (suun limakalvolle, nendin, korviin tai sukupuolielimiin).

- Viltd geelin joutumista silmiin.

- Geelid ei tarvitse hieroa, mutta on suositeltavaa antaa sen kuivua 2 minuutin ajan ennen pukeutumista.
Geeli ei tahraa.

- Kaédet kannattaa pesté geelin levityksen jilkeen.

Antotiheys:
Geeli levitetdén mieluiten peseytymisen jilkeen aamulla taiillalla, kerran pdivéssa.

Hoidon kesto:

Noudata lddkérin maaraysta. Han padttda hoidon keston. Saattaa kuitenkin olla, ettd hoidon kestoa tiytyy
muuttaa.

Jos haluat lopettaa hoidon ennenaikaisesti, tulisi sinun keskustella asiasta Iidkarin kanssa.

50 gin pullo riittdd keskimidrin kuukauden hoitoon.

Jos kiytit enemmiéin Es trena-geelii kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Estrenan yliannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua ja emétinverenvuotoa. Erityistd hoitoa ei tarvita.
Mikéli oireet jatkuvat kysy neuvoa ladkarilta.

Jos unohdat kayttai Es trena-geelii

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos olet unohtanut kayttdé geelid hoitopdivind, ota annos niin pian kuin mahdollista ja jatka sitten hoitoa
madrdyksen mukaisesti.

Jos et ole kiyttdnyt geelid moneen péivddn, voi sinulla esiintyd epdsddnnéllistd verenvuotoa.

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa ldakarilta.

Jos lopetat Estrena-geelin kiyton
Hoidon lopettamisen jilkeen vaihdevuosiin littyvét estrogeenivajausoireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos menet leikkaukseen

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkdrille, ettd kaytit Estrena-geelid. Vahentddksesi veritulpan riskid
sinun tulee mahdollisesti lopettaa Estrena-geelin kiyton noin 4—6 vilkkkoa ennen leikkausta (katso kohta 2,
”Laskimoveritulppa (laskimotromboembolia)”). Kysy lddkériltd milloin voit aloittaa Estrena-geelin kdyton
uudestaan.



4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hormonikorvaushoitoa kéyttavilld naisilla seuraavia sairauksia on esiintynyt useammin verrattuna naisiin,
jotka eivit kdytd hormonikorvaushoitoa:

rintasyopé

kohdun limakalvon likakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon sy6pé
(endometriumsyopé)

munasarjasyopa

veritulppa alaraajoissa tai keuhkoissa (laskimoperdinen tromboembolia)

sydénsairaudet

aivohalvaus

mahdollinen muistin heikkeneminen, jos hormonikorvaushoito aloitetaan yli 65-vuotiaana.

Lisdtietoa naistd haittavaikutuksista on kohdassa 2.

Yleinen (voi esiintyd 1-10 potilaalla 100:sta):

tavanomaisesta poikkeavat tai epasdénnolliset kohtu- tai emétinverenvuodot (kivuliaat kuukautiset,
lapédisyvuodot tai tiputteluvuodot)

padnsirky

vatsakivut

pahoinvointi

ihottuma

kutina

painonmuutokset (painonnousu tai laihtuminen)

Melko harvinainen (voiesiintyd 1-10 potilaalla 1 000:sta):

allergiat (yliherkkyysreaktiot)

masentunut mieliala ja muut mielialaan littyvit héiriot

huimaus

nékohéiriot

sydamentykytys

vatsakivut (ruoansulatushiiriot)

ihotulehdus punoittavien, kivulaiden ja arkojen kyhmyjen kera (kyhmyruusu)
ithon pigmentaatiohdirit (kloasma/melasma, eli maksaldiskit, tummat taplit)
nokkosihottuma

turvotus (edeema)

kivut rinnoissa

rintojen aristus

Harvinainen (voi esiintyd 1-10 potilaalla 10 000:sta):

ylimddrdinen karvoitus kasvoissa ja keholla (hirsutismi).
rintojen pingotus

vatsan turvotus

kyvyttdmyys sietdd piilolinssejd

migreeni

ahdistuneisuus

muutokset sukupuolivietissd (lisidntyminen tai heikkeneminen)
oksentelu

akne

lihaskouristukset

uupumus

kuukautisia edeltdvid oireyhtymdd muistuttava tila (eli visymys, vatsakivut, paansérky, rintojen arkuus,
artyneisyys)

valkovuodot emaéttimesta.



Muiden hormonikorvaushoitojen yhteydessi on raportoitu myos seuraavia haittavaikutuksia:

- sappirakon sairaus

- erilaiset iho-oireet

- thon virimuutokset, erityisesti kasvoissa ja kaulalla (maksaldiskét)

- kivuliaat punoittavat kyhmyt iholla ja ihon alla (kyhmyruusu, erythema nodosum)

- ihottuma, jossa on punoittavia rengasmaisia ldiskid tai haavaumia (punavihottuma, erythema
multiforme).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Estrena-geelin s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi ldkettd pakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia Fifikevalmisteen ulkonddssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Estrena-geeli siséiltia

Vaikuttava aine on: Estradioli (1 mg 1 gissa geelid)

Muut aineet ovat: 96-prosenttinen etanoli, puhdistettu vesi, propyleeniglykoli,
dietyleeniglykolimonoetyylieetteri (TRANSCUTOL®), karbomeeri (CARBOPOL® 1382), trolamiini,
dinatriumedetaatti.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tama lddke on kirkas ja hajuton geeli.

Pakkauksessa on yksi tai kolme pulloa, joissa on 50 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Theramex Ireland Limited
Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock
Dublin 1, D01 YE64
Irlanti

Valmistaja

Delpharm Drogenbos SA.Groot Bijgaardenstraat 128
Drogenbos

B-1620 Belgia

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building

ul. Poleczki 35

02-822 Warszawa

Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.10.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
ESTRENA 0,1 % gel
Estradiol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Estrena gel 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Estrena gel
Hur du anvdnder Estrena gel

Eventuella biverkningar

Hur Estrena gel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

IR

1. Vad Estrena gel dr och vad det anvands for
Estrena gel 4r en hormonell substitutionsbehandling som innehaller kvinnligt estrogen.

Estrena gel anvinds for:

Att lindra 6vergangssymtom e fter me nopausen

I 6vergangsaldern minskar estrogenproduktionen hos kvinnor. Detta kan orsaka symtom som en hettande
kénsla 1 ansiktet, kring halsen och dver brostkorgen (s.k. virmevallningar). Estrena lindrar sddana symtom
efter menopausen (= dd menstruationerna upphort). Lékare ordinerar Estrena gel endast i fall dir symtomen
utgor ett avsevart hinder for det normala, alldagliga livet. Erfarenheten av behandling av kvinnor éver 65 ar
ar begrinsad.

2.  Vad du behdver vetainnan du anviinder Estrena gel

Sjukdoms historia och re gelbundna likarunders 6kningar

HRT innebér risker som ska tas i betraktande nér man bestimmer om man ska anvidnda det eller fortsitta en
tidigare paborjad behandling.

Erfarenheten dr begransad for behandling av kvinnor didr menstruationen upphort i fortid (da dggstockarna
slutat fungera eller livmodern opererats bort). Om du tillhér den gruppen kan riskerna med HRT vara
annorlunda. Tala med din Idkare.

Innan du borjar anvinda (eller dterupptar behandlingen med) Estrena gel kommer din likare att stilla fragor
om din egen och din familjs sjukdomshistoria. Ladkaren kommer kanske att gora en allmédn medicinsk
undersokning, vilken ocksa vid behov kan omfatta undersdkning av brosten och en gynekologisk
undersokning..

Nér du har paborjat behandlingen med Estrena gel bor du regelbundet gé pd likarundersokningar (minst 1
gang/ar). Vid dessa kontroller ska du diskutera med likaren om fordelarna och riskerna med en fortsatt
behandling.

G4 pa regelbundna undersdkningar av brosten i enlighet med ldkarens rekommendation.



Anvind inte Estrena gel

om nagot av foljande giller dig. Tala med likare innan du anvidnder Estrena om du 4r oséker.

Anvind inte Estrena gel:

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

- om du har nagon estrogenberoende cancer, sisom cancer ilivmoderslemhinnan (endometriet) eller
om det finns misstanke om sddan cancer

- om du har underlivsblédningar utan fas tstilld orsak

- om du har obehandlad kraftig fortjockning av livmode rslemhinnan (endometrichyperplasi)

- om du har eller har haft blodpropp i en ven (vends tromboembolism) i benen (djup ventrombos) eller
1 lungorna (lungemboli)

- om du har ndgon koagulationsrubbning (sasom brist pa protein C, protein S eller antirombin)

- om du har eller nyligen har haft ndgon sjukdom orsakad av en blodpropp i artérerna, som
hjirtinfarkt, stroke (slaganfall) eller kirlkramp

- om du har eller har haft ndgon leversjukdom och fortfarande har onormala leverviarden

- om du har porfyri, en séllsynt arftlig blodsjukdom

- om du &r allergis k mot estradiol eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av ovanstdende drabbar dig forsta gdngen medan du anvander Estrena gel ska du genast sluta
anvénda gelen och omedelbart kontakta ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Estrena gel.

Var sarskilt forsiktig med Estrena gel

Tala med ldkare om du har eller har haft ndgot av foljande problem innan du paborjar behandlingen. Dessa

kan ndmligen aterkomma eller forvérras under en behandling med Estrena. Om sé ér fallet, ska du gé pa

tatare kontroller hos likare:

- muskelknutor i livmodern (d.v.s. myom)

- tillvixt av livmoderslemhinnan utanfor livmodern (endometrios) eller kraftig fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) nagon gang tidigare

- okad risk for att fa blodpropp (se nedan ’Blodpropp i en ven (trombos)”)

- Okad risk for att fa en estrogenberoende cancer (t.ex. mamma, syster mor- eller farmor som har haft
brostcancer)

- hogt blodtryck

- leversjukdom t.ex. godartad levertumor

- diabetes

- gallstenssjukdom

- migréin eller svar huvudvirk

- autoimmun sjukdom som angriper manga organ i kroppen (systemisk lupus erythematosus, SLE)

- epilepsi

- astma

- en sjukdom som inverkar pa trumhinnan och horseln (otoskleros)

- hypertriglyceridemi (en mycket férhojd nivd av blodfetter)

- vitskeansamling som beror pa hjirt- eller njursjukdom

- arftligt och forvédrvat angioddem.

Sluta anvinda Estrena gel och upps 6k genast Liikare

om du observerar nagot av nedanstiende medan du fir hormonell substitutionsbehandling:

- nagot av tillstinden som nidmns iavsnittet ”Anvidnd inte Estrena gel”

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

- svullnad i ansikte, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att svélja eller nidsselutslag, tillsammans
med andningssvarigheter som kan tyda pa angio6dem

- tydlig forhojning av blodtrycket (med symtom som huvudvirk, trétthet eller yrsel)

- migrénliknande huvudvérk for forsta gangen

- graviditet

- symtom pa blodpropp, sasom



e smirtsam svullnad och hudrodnad pé (ett eller bagge) benen
o plotslig brostsméirta
¢ andningssvarigheter

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

Observera: Estrena ér inget preventivmedel. Om det &r mindre &n 12 manader sedan din sista menstruation,

eller om du ér under 50 &r, kan du fortfarande behova anvinda preventivmedel for att undvika graviditet.
Raédfraga din likare.

Hormonell substitutionsbehandling (HRT) och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (e ndometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

HRT med enbart estrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan
(endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Genom att ta progestin som tilligg till estrogen under minst 12 dagar i varje 28-dagars cykel minskar denna
extra risk. Lakaren kommer att forskriva progestin om du har din livmoder kvar. Omdin livmoder ar
bortopererad (hysterektomi) ska du radfraga likaren om du tryggt kan anvinda detta likemedel utan
progestin.

For kvinnor med livmodern kvar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 5 av 1 000 kvinnor i &ldern 50-65
att fa diagnosen endometriecancer. For kvinnor i&ldern 50-65 som har livmodern kvar och som tar HRT
med enbart estrogen, kommer mellan 10 och 60 kvinnor av 1 000 anvéndare att fa diagnosen
endometricancer (d.v.s. mellan 5 och 55 extra fall), beroende pa dosen och hur linge det tas.

Ovintade blodningar

Om ldkaren forskrivit progestin som tillskott till behandlingen med Estrena gel, kommer du i allmdnhet att ha
menstruationslika blodningar (s.k. tomningsblodningar) en gang i manaden. Om du déremot upplever
ovantade blodningar eller smé droppblodningar utdver dessa regelbundna manatliga blédningar ska du
snarast upps 6ka likare om:

- dessa blodningar fortgér i mer &n 6 manaders tid

- dessa blodningar uppenbarar sig for forsta gangen da du redan anvint Estrena i mer 4n 6 manader

- dessa blodningar fortsétter trots att du redan slutat anviinda Estrena.

Brostcancer

Uppgifter visar att kombinerad hormonell substitutionsbehandling (HRT) med en kombination av estrogen
och progesteron eller med enbart estrogen okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur linge
du anvinder HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nir behandlingen avslutats minskar den dkade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anviant HRT 1 mer 4n 5 ar.

JamfOrelse

Av 1 000 kvinnor 1 aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa diagnosen
brdstcancer under en S-arsperiod.

Hos kvinnor som ér 50 ar och borjar ta HRT med enbart estrogen i 5 &r kommer 16-17 fall pa 1 000
anvandare (d.v.s. 0-3 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som &r 50 &r och borjar ta HRT med estrogen-progesteron i 5 ar, kommer det att intréffa 21 fall
pa 1 000 anviandare (d.v.s. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvinder HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa diagnosen
brostcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som &r 50 &r och borjar ta HRT med enbart estrogen i 10 &r kommer 34 fall pa 1 000 anvdndare
(d.v.s. 7 extra fall) att intraffa.

Hos kvinnor som ér 50 ar och borjar ta HRT med estrogen-progesteron i 10 &r, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (d.v.s. 21 extra fall) att intraffa.



Unders ok dina brost regelbunde t och upps 6k liikare om du uppticker niagra forindringar, sisom:
. gropar i huden

. fordndringar kring brostvartan

. knolar som du kan kiinna eller se.

Du ska ocksa ga pd mammografiscreening nér du blir kallad. Vid mammografi ar det viktigt att du
informerar den sjukskoterska/vardpersonal som utfor undersdkningen att du anvinder HRT, eftersom
behandlingen kan 6ka brostens densitet, vilket i sin tur kan paverka resultatet av
mammografiundersokningen. Nér densiteten ar hogre 4n normalt kan det hinda att alla knutor i brostet inte
uppticks med mammografi.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ir sillsynt — mycket mer sillsynt &n brostcancer. Anvindning av HRT med enbart estrogen
eller kombinerat estrogen-progesteron har forknippats med en latt forhdjd risk for dggstockscancer.

Risken for dggstockscancer varierar med aldern. Diagnosen dggstockscancer kommer exempelsvis att stéllas
pé omkring 2 kvinnor av 2 000 i dldern 50 till 54 som inte tar HRT under en 5-&rsperiod. Vad géller kvinnor
som har tagit HRT 1 5 ar kommer det att finnas omkring 3 fall per 2 000 anvidndare (d.v.s. omkring 1 extra
fall).

Paverkan av hormonell substitutionsbehandling pa hjéirta och blodcirkulation

Blodproppien ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ér 1,3-3 ganger hogre hos kvinnor som tar HRT &n hos dem som inte gor
det, speciellt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga. Om en blodpropp transporteras till lungorna kan den ge brostsmarta,
andndd, kollaps eller till och med leda till doden.

Det dr mer sannolikt att du far en blodpropp i ndgon ven med 6kande alder och om nagot av foljande giller

for dig. Informera din ldkare om nagot av foljande géller i ditt fall:

- du kan inte ga eller std under en lingre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se
daven avsnitt 3 ”Om du behover opereras™)

- du ar kraftigt overviktig (BMI 6ver 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kréaver langtidsbehandling med likemedel som forebygger
blodproppar

- nagon nira slikting till dig har haft blodpropp i ett ben, en lunga eller nagot annat organ

- du har SLE (systemisk lupus erythematosus)

- du har cancer.

Symtomen pa en blodpropp finns beskrivna i avsnittet ’Sluta anvinda Estrena gel och uppsok genast likare”.

Jamféorelse

Av de kvinnor 1 50-arsaldern som inte tar HRT, forvintas under en 5-&rsperiod i genomsnitt 4 - 7 av 1 000 att
f& en blodpropp ien ven.

Av de kvinnor i 50-arséldern som tagit HRT med estrogen-progestin i mer dn 5 ar, forvantas 9 - 12 av 1 000
anvindare att f4 en blodpropp i enven (d.v.s. 5 extra fall).

Av de kvinnor i 50-arséldern utan livmoder som tar enbart estrogen i mer dn 5 ar forvintas 5 - 8 av 1 000
anvéndare att fa en blodpropp i enven (d.v.s. 1 extra fall).

Hjirts jukdom (hjartinfarkt)
Det finns inga bevis for att HRT skulle forebygga hjartinfarkt.

Bland kvinnor &ver 60 ar som tar HRT med estrogen-progestin dr risken for att utveckla
koronarartdrsjukdom nagot hogre &n hos dem som inte tar HRT.

For kvinnor utan livmoder som tar enbart estrogen dr det ingen Okad risk for att utveckla en
koronarartirsjukdom.



Stroke (slaganfall)

Risken for stroke ér cirka 1,5 gdnger hogre for dem som tar HRT jamfort med dem som inte gor det. Risken
for stroke ar aldersberoende, och darfor dkar antalet fall av stroke pa grund av anvdndning av HRT med
stigande alder.

Jamférelse

Av de kvinnor i 50-arséldern som inte tar HRT, forvintas under en 5-arsperiod i genomsnitt 8 av 1 000 att fa
en stroke. Av de kvinnor i 50-arsaldern som tagit HRT i mer dn 5 ar, forvédntas 11 av 1 000 anviandare fa
stroke (d.v.s. 3 extra fall).

Andra tillstand
Anvindning av HRT forhindrar inte minnesforlust. Risken for minnesforlust kan vara nagot hogre hos
kvinnor som borjar anvinda HRT efter fyllda 65 &r. Radgor med din ldkare.

Eventuell 6verforing av estradiol

Estradiol kan 6verforas till andra personer genom néra hudkontakt om inte du ticker appliceringsomradet.
Foljande rekommendationer kan dirfor ges:

- tvitta hinderna med tval och vatten efter applicering av gelen

- nir gelen torkat, skydda appliceringsomradet med kléddesplagg

- duscha fore varje tillfille di hudkontakt kan forvéntas intréffa.

Om du missténker att estradiol har Gverforts till andra personer (mén eller barn), ska det hudomrade, som
estradiol kan ha overforts till, tvittas av med tval och vatten.

Barn

Estradiolgel kan oavsiktligt 6verforas fran huden till andra personer. Lt inte andra personer, i synnerhet inte
barn, komma i kontakt med det exponerade hudomradet och tidck vid behov omradet nér gelen har torkat. Om
ett barn kommer i kontakt med det hudomrade dar estradiol har applicerats ska barnets hud tvittas med tval
och vatten sé snart som mojligt. Barn kan uppvisa ovéntade pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling)
pé grund av overforing av estradiol. I de flesta fall forsvinner dessa symtom nér barnet inte lingre exponeras
for estradiolgel.

Kontakta likare om du ser ndgra tecken och symtom (bréstutveckling eller andra fordandringar relaterade till
kdénsmognad) hos ett barn som oavsiktligt kan ha exponerats for estradiolgel.

Andra liikemedel och Estrena gel

Vissa likemedel kan paverka effekten av Estrena, vilket kan leda till oregelbundna blodningar. Detta géller
for foljande likemedel:

- epilepsimediciner (t.ex. fenobarbitol, fenytoin, karbamazepin)

- tuberkulos mediciner (t.ex. rifampicin, rifabutin)

- laikemedel for behandling av HIV-infektion (sasom nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)

- vixtbaserade likemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

En hormonell substitutionsbehandling kan inverka pa effekterna av vissa andra likemedel:

- ettvisst likemedel mot epilepsi (lamotrigin), da frekvensen av epileptiska anfall kan 6ka

- likemedel mot hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savél som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka forhojda leverfunktionsvirden i blodprovsresultat (6kning av ALAT
leverenzym) hos kvinnor som anvinder kombinerade hormonella preventivmedel innehallande
etinylestradiol. Estrena innehéller estradiol istdllet for etinylestradiol. Det ér inte kdnt huruvida en dkning
av ALAT leverenzym kan intréffa vid anvéndning av Estrena tillsammans med denna HCV
kombinationsbehandling..

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Detta inkluderar likemedel som kan képas receptfritt, vixtbaserade likemedel och naturpreparat. Din likare
kommer att ge dig rad.



Laboratorietest
Om man behdverr ta ndgot blodprov av dig, ska du informera likaren (eller den som tar blodprovet) om att
du anvinder Estrena gel, eftersom detta kan paverka resultatet av vissa test.

Graviditet och amning
Estrena dr endast avsett for kvinnor vars menstruation har upphdrt. Om du skulle bli gravid ska du sluta
anvdnda Estrena och kontakta Idkare.

Korforméga och anvindning av maskiner
Ingen sérskild effekt &r att vénta.

Estrena gel innehéller propyle nglykol
Estrena gel mnehaller propylenglykol, vilket kan orsaka hudirritation.

3.  Hur du anviinder Estrena gel

Anvdnd alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Rddfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osdker.

Ldt inte andra personer vidréra det hudomrdde ddr gelen har applicerats forrin gelen har torkat. Bdr kldder
somticker omrddet om det behovs.

Dosering
Den individuella doseringen kan variera fran 0,5 till 3 g gel per dag.

Vanlig dos ér 1,5 g gel dagligen (3 tryckningar pa dospumpflaskan) under 24-28 dagar i ménaden. Dérefter
foljer en 2-7 dagars period utan behandling. Varje pumpning ger endos pa 0,5 g gel.

Blodningar som liknar dina menstruationsblodningar kan forekomma under behandlingspausen. Dessa
blodningar dr normala och knappa till sin karaktér.

Likaren ordinerar dig Estrena gel enligt ditt behov. Lakaren kan dndra dosen och behandingens lingd
beroende pa hur du svarar pa behandlingen. Lékaren forsoker ordinera dig den ligsta effektiva dosen under
kortast mojliga tid. Kontakta likaren om du upplever att dosen &r for stark eller for svag.

Din ldkare kan ocksé ordinera Estrena gel kontinuerligt utan avbrott.

For kvinnor som har livmodern kvar &r det obligatoriskt att ligga till ett progesteronhormon under minst 12
dagar per cykel for att forhindra fortjockning av livmoderslemhinnan.

Om du upplever att effekten av Estrena gel ar for stark eller for svag ska du informera din ldkare.

Administreringssétt:
Detta likemedel ska appliceras pa huden.

Hur Estrena gel ska appliceras

- Avldgsna locket.

- Hall flaskan med den ena handen och placera den andra handen under munstycket for att finga gelen och
pumpa pa dospumpen for att erhalla nédvandig dos. Det kan vara nodvandigt for dig att pumpa flera
génger for att forst avligsna luften ur pumpen. Den forsta dosen ér inte nddvandigtvis exakt och dirfor
ska den kasseras.

- Mellan varje pumpning ska du slippa upp pumpmunstycket till sin ursprungliga position.

- Gelen ska appliceras pa ren, torr och frisk hud (pa magen, laren, armarna eller axlarna). Gelen ska
appliceras over ett omrdde som motsvarar tva handflators storlek.

- Gelen ska inte appliceras pa brosten eller pa slemhinnor (slemhinnan i munnen, ndsan, éronen eller
konsorganen).




- Undvik kontakt med 6gonen.

- Detérinte nodvindigt att massera in gelen men det rekommenderas att man later gelen torka i 2 minuter
innan man klir pa sig. Gelen limnar inga flickar.

- Man bdr tvdtta handerna efter applicering av gelen.

Doseringsfirekvens:
Gelen ska helst appliceras efter att man tvéttat sig antingen pa morgonen eller pé kvillen, en gang dagligen.

Behandlingstidens ldngd.:

Folj likarens ordination. Likaren bestammer hur Iinge behandlingen ska pagé. Det kan dock hinda att
lakaren behover dndra pa den bestdmda tiden.

Om du vill avsluta behandlingen fére den angivna tiden ska du tala om det med din likare.

Flaskan pa 50 g dr i genomsnitt tillrédicklig for en manads behandling.

Om du har anvint for stor mingd av Estrena gel

Om du har fatt i dig en alltfor stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fitt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

En 6verdosering av Estrena kan orsaka illamaende, krdkningar och blodningar frén slidan. Ingen sarskild
behandling behdvs. Om symtomen héller i sig ska du rddfraga likare.

Om du har glomt att anviinda Estrena gel

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att applicera gelen pa den planerade dagen ska du applicera den sa fort som mdjligt och
fortsitta behandlingen med den ordinerade doseringen.

Om du inte har applicerat gelen pa flera dagar kan oregelbundna blodningar forekomma.

Om du ar osdker ska du konsultera din likare.

Om du slutar att anviinda Estrena gel
Da behandlingen avslutas kan tecken pd menopausrelaterad estrogenbrist framtrdda pé nytt.

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

Om du behover opereras

Om du ska opereras, ska du meddela den opererande likaren att du anvdnder Estrena gel. Du kan behdva
hélla en paus i ditt anvéindande av Estrena under 4 till 6 veckor fore operationen for att undvika risk for
blodpropp (se avsnitt 2 ”Blodpropp ien ven (trombos)”). Fraga likaren nér det ar limpligt att borja anvénda
Estrena igen.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte & dem.

Foljande sjukdomar dr vanligare hos kvinnor som tar HRT dn hos dem som inte gor det:

- brostcancer

- kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometrichyperplasi) eller cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer)

- dggstockscancer (ovarialcancer)

- blodproppar i veneri ben eller lungor (vends tromboembolism)

- hjértsjukdom

- stroke (slaganfall)

- trolig minnesforlust, om behandling med HRT pabdrjas efter 65 ars &lder.

Se avsnitt 2 fér ndrmare information om dessa biverkningar.



Vanliga (kan forekomma hos 1-10 av 100 patienter):

- avvikande eller oregelbundna blodningar fran livmoder och slida (sméirtsamma menstruationer,
genombrottsblodningar och stankblddningar)

- huvudvérk

- magsmaértor

- illaméende

- hudutslag

- kldda

- viktforandringar (viktokning eller -minskning).

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1-10 av 1 000 patienter):

- allergiska reaktioner (6verkénslighet)

- nedstidmdhet och andra férdndringar i sinnesstimningen

- svindel

- synstdrningar

- hjartklappning

- magont (matsmaltningsbesvér)

- hudinflammation med réda, smirtsamma och 6mmande kndlar (knolros)
- pigmentfordndringar i huden (kloasma/melasma, dvs. leverflickar, morka prickar i huden)
- nisselutslag

- svullnader (6dem)

- smirtor i brosten

- Omhet i brosten.

Sillsynta (kan forekomma hos 1-10 av 10 000 patienter):

- Overdriven hartillvixt i ansiktet och pa kroppen (hirsutism)
- spénda brost

- uppsvullen mage

- oforméga att tala kontaktlinser

- migrin

- &ngest

- fordndringar i den sexuella lusten (0kad eller minskad lust)
- krékningar

- akne

- muskelkramper

- utmattning

- symtom som paminner om PMS (d.v.s. trétthet, magsmértor, huvudvark, 6mma brost, irritation)
- flytningar frénsldan (vitflytningar).

Foljande biverkningar har rapporterats i samband med annan hormonell substitutionsbehandling:

- sjukdom 1 gallblasan

- olika hudsjukdomar:

- missfargade hudfldckar, speciellt pa ansikte och hals, sa kallade “graviditetsflickar” (kloasma)
- smartande rodlila knolar pa och under huden (erythema nodosum)

- ringformade rodskiftande eller sériga utslag (erythema multiforme).

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mdrker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Estrena gel ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte detta likemedel om du uppticker synliga tecken pa forsdmring,

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér estradiol (1 mg per 1 g gel).

Ovriga innehallsimnen #r 96 %:ig etanol, renat vatten, propylenglykol, dietylenglykolmonoetyleter
(TRANSCUTOL®), karbomer (CARBOPOL® 1382), trolamin, dinatriumedetat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel 4r en genomskinlig och luktfri gel.

En kartong med en eller tre flaskor pa 50 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsélining
Theramex Ireland Limited

Kilmore House

Park Lane, Spencer Dock

Dublin 1, DO1 YE64

Irland

Tillverkare

Delpharm Drogenbos SA.Groot Bijgaardenstraat 128
Drogenbos
B-1620 Belgien

Theramex Poland Sp. z o. o.
Amsterdam Building

ul. Poleczki 35

02-822 Warszaw

Polen

Denna bipacksedel éindrades senast den 27.10.2023
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