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Pribalova informace: informace pro pacientku
Qestrogel 0,6 mg/g gel
estradiolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

AN AN S

Co je pripravek Oestrogel a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Oestrogel pouzivat
Jak se pripravek Oestrogel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Oestrogel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Oestrogel a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oestrogel se pouziva pii nedostatku estrogenti a s tim spojenych projevt jako jsou navaly horka,
no¢ni poceni, zmenseni pochvy a zevnich rodidel, neptijemné az bolestivé pocity pii soulozi, samovolny
odtok moci, poruchy spanku, télesna slabost, zejména po ptirozené nebo uméle vyvolané menopauze.

Dale se pripravek pouziva pfi prevenci osteopordzy (ibytek kostni hmoty) u postmenopauzalnich zen s
vysokym rizikem budoucich zlomenin, které nesnaseji nebo nesméji pouzivat jinou preventivni lécbu
osteopordzy

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Oestrogel pouZivat

Nepouzivejte pripravek Oestrogel:

jestlize jste alergicka na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

pti podezieni nebo zjisténi nddoru prsu

pfi zhoubném na estrogenu zavislém onemocnéni (karcinom endometria - slizni¢ni vrstvy délohy)
pfi neobjasnéném krvaceni z rodidel

pti nelécené hyperplazii (zbytnéni) endometria

pii soucasné nebo v minulosti prodélané cévni tromboembolické nemoci (onemocnéni
charakterizované vznikem krevni sraZeniny, napt. v plicnich zilach nebo v zilach dolnich koncetin)



e pii aktivni nebo nedavno prodé€lané tepenné trombotické piihodé (zejména koronarni nebo mozkové
cévni piihodé¢, angin€ pectoris)

e pii mozkovém krvaceni, uzavieni oCnich cév

e pfi akutnim jaternim onemocnéni nebo je-li v anamnéze, pokud jaterni testy neklesaji k normalnim
hodnotam

e  pii porfyrii (onemocnéni charakterizované porusenym metabolizmem porfyrint)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Oestrogel se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem. Hormonalni substitu¢ni
1écba ma byt pfedepsdna az po zhodnoceni kardiovaskularnich anebo metabolickych funkei pacientky.

Pted zahjenim lécby informujte svého 1ékate, pokud jste nékdy méla nékteré z nasledujicich potizi, protoze
se mohou béhem 1éCby ptipravkem Oestrogel vratit nebo zhorsit. V takovém piipad¢ mate Casteji
navstévovat svého 1ékate pii kontrolach:

Stav pacientky ma byt disledné sledovan pfi obezité (pro zvysené riziko zilni trombozy), je-1i pacientka
upoutana na lizko (doporucuje se ukoncit 1é¢bu jeden mésic pted planovanym chirurgickym vykonem), pii
komplikované cukrovce a vysokém krevnim tlaku.

Pozornost je tfeba vénovat zejména vySetfeni prsi, délohy, krevniho tlaku a télesné hmotnosti. Je-li v
rodinné anamnéze tromboembolickd nemoc, je tfeba vysettit krevni srazlivost.

Pfinos a rizika 1é¢by je tieba zvazit a peclivé sledovat u pacientek se zbytnénim endometria, nezhoubnym
nadorem délohy, nezhoubnymi nadory kize, diseminovaném lupus erythematodes, nadorem podvésku
mozkového.

Peclivé je tieba sledovat pacientky i s opakovanym méstnanim zluce (cholestazou) nebo opakovanym
svédénim béhem té€hotenstvi, ledvinnym selhanim, padoucnici, astmatem, pti rodinné anamnéze nadoru
prsu, onemocnéni jater a dédiénym a ziskanym angioedémem.

Okamzité pfestaiite pouzivat ptipravek Oestrogel L a vyhledejte 1€kate, jestlize pfi uzivani HRT zaznamenate
nékteré z nasledujicich:

e Otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize s polykanim nebo kopfivka spolu s duSnosti, coz

miize naznaCovat angioedeém

e Zloutenka nebo vyrazné zhorseni jaternich funkci

e Vyznamné zvySeni krevniho tlaku

e Nové vznikla bolest hlavy typu migrény

e T¢hotenstvi

Z ngkterych udajt vyplyva, ze dlouhodoba hormonalni 1é¢ba mtize u Zen po prechodu zvySovat riziko
zhoubnych nadorl prsu a riziko stoupa s délkou uzivani. M¢la byste se poradit se svym lékatem, jak dlouho
muzete hormonalni 1é€bu podstupovat. Dle odhadu jsou nadory prsu u zen ve véku 50 az 64 let, které
hormonalni substitu¢ni 1écbu nepodstupuji, shledany pfiblizn€ u 32 z 1000 Zen.

U zen stejného véku, které hormonalni substitu¢ni 1é¢bu podstupuji, ¢ini navyseni poctu piipadi nadort prsu
u lécby kombinované s gestageny o 6 piipadii po péti letech a o 19 ptipadl po 10 letech 1écby na 1000 Zen, a
u 1é¢by samotnymi estrogeny o 1,5 ptipadu po péti letech a 5 piipadi po 10 letech 1é¢by. Toto riziko se vSak
vraci k ptivodnim hodnotam béhem nékolika (nejdéle péti) let po ukonceni 1€cby a neni zavislé na veku, kdy
byla lécba zahdjena (v rozmezi 45-65 let). Mate-li obavy z rizika vzniku nadort prsu, porad’te se o riziku a
prinosu hormonalni substitu¢ni 1é¢by se svym l1ékarem.

Pravidelné si provadéjte samovySetieni prst. Vyhledejte 1ékare, pokud zaznamenate zmény jako:



e dulky na kizi prsi
e zmény na bradavkach
e bulky, které vidite nebo citite.

Zaroven doporucujeme, abyste dochazela na mamograficka vysSetieni, pokud je vam tato moznost nabidnuta.
Béhem vysetfeni na mamografu je dtlezité, abyste informovala zdravotni sestru/lékate, kterd/y vySetieni
provadi, ze uzivate HRT, nebot’ tato 1écba mlize zvysit hustotu prsi, coz mize ovlivnit mamogram. V mist¢,
kde je hustota prsni tkan¢ zvysena, mamograf nezaznamena vSechny bulky.

Rovnéz riziko endometrialni hyperplazie nebo nadoru endometria se zvysuje s délkou podavani estrogent. U
zen se zachovanou délohou Ize toto riziko vyrazné snizit pfiddnim progestagenu na nejméné 12 dni z cyklu.

Riziko onemocnéni srde¢nich cév miize byt v prvnim roce hormonalni substitu¢ni 1é€by mirn€ zvyseno.
Posledni védecka zjisteéni dokazuji, Ze hormonalni substitucni 1é¢ba riziko postizeni cévni mozkovou
ptihodou mirn€ zvysuje. Pravdépodobnost postizeni cévni mozkovou piihodou se zvySuje s vékem a v
pfipadé¢ vysokého krevniho tlaku, koufeni, nadmérného pozivani alkoholu nebo nepravidelného srde¢niho
rytmu.

U vsech Zen se miize vzacné vyskytnout stav nepriichodnosti zil dolnich koncetin, plic nebo jiné ¢asti téla
(tromboembolie). Bylo zjisténo, Ze riziko zilni tromboembolie je u zen podstupujicich peroralni hormonalni
substitucni 1é¢bu 2-3 x vyssi nez u zen, které tuto 1écbu nepodstupuji. Neni prokazano, ze jiné cesty podani
hormonalni substitu¢ni 1é¢by vykazuji jiné riziko nez formy podavané tsty.
Pravdépodobnost tvorby krevnich sraZenin je v souvislosti s peroralni hormonalni substitu¢ni 1é¢bou mirné
zvysSena, zejména jestlize:

e mate vyraznou nadvahou,

e jste prodélala zilni trombdzu nebo plicni embolii,

e témito poruchami trpéli Vasi piibuzni,

e nejste schopna del§i dobu pohybu,

e mate tézky iraz nebo jste prodélala zavaznou operaci.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékarem, zda mizete Oestrogel dale pouzivat.

Pokud ¢ekate na planovanou operaci spojenou s naslednym snizenim pohyblivosti, porad’te se s 1ékafem.
Ptiblizné Ctyfi az Sest tydni pied operaci budete muset pouzivani Oestrogelu ukoncit.

Pokud se u Vs objevi béhem lécby piipravkem Oestrogel varovné ptiznaky svédcici o vzniku krevni
sraZeniny, napft.

e vykaslavani krve,

e neobvyklé bolesti nebo otoky hornich i dolnich koncetin,

e bolesti nebo pocit tize v hrudniku,

e nahlé dusnost,

e mdloba,

e neprodlené vyhledejte 1ékare.

Karcinom vajecniki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vajeéniki je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.
Pouzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem karcinomu vajecnikd.

Riziko karcinomu vajecnikli se méni s vékem. Napftiklad u pfiblizn€ 2 zen z 2000 ve veéku 50 az 54 let, které
neuzivaji HRT, bude béhem 5Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajeéniktl. U zen, které uzivaly HRT
po dobu 5 let, budou ptiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. priblizné 1 pfipad navic).



Pro 1écbu postmenopauzalnich ptiznak ma byt hormonalni substitucni lé¢ba nasazovana pouze tehdy, maji-
li tyto ptiznaky negativni dopad na kvalitu Zivota pacientky. Ve vSech pfipadech je tieba peclivé zhodnotit
pfinosy a rizika 1é¢by nejméné jedenkrat za rok. Hormonalni 1éCba pak mize pokracovat jen tehdy, je-li
prinos vyssi nez riziko.

Pied zahajenim 1écby estrogeny je tfeba odebrat iplnou osobni a rodinnou anamnézu, podle niz se pak
provadi fyzikalni vysetfeni (vCetné panve a prst). Pravidelné v pribéhu 1éCby je tfeba provadet periodicka
1ékatska vySetfeni (véetné mamografie), jejichz povaha a frekvence individualné pfizptisobena pacientce.
Zeny musi byt pouceny, Ze jakékoli zmény prsii maji sd&lit svému lékafi.

U nékterych pacientek miize byt vstiebani estradiolu transkutanni (pfes kiizi) cestou nedostatecné. Pokud
pretrvavaji ptiznaky nedostatku estrogent, doporucuje se v takovych ptipadech zvysit davkovani ptipravku,
nebo zvolit jiny zpisob 1écby.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen
nebo hormonalni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. ZvysSeni rizika zavisi na
délce uzivani HRT. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani. Po ukon¢eni HRT dodate¢né riziko v prubéhu Casu
klesa, ale mtze pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovnani

Rakovina prsu je v priubéhu Sletého obdobi diagnostikovana v priméru u 13 az 17 Zen z 1 000 ve véku 50 az
54 let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které zacnou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu 5 let,
se vyskytne 16-17 ptipadtina 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji uzivat
po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 zen z 1 000 (tj. o 4 az 8§ ptipadi vice).

Rakovina prsu je v priubéhu 10letého obdobi diagnostikovana v priuméru u 27 zen z 1 000 ve véku 50 az 59
let, které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které za¢nou uzivat HRT obsahujici samotny estrogen a budou ji uzivat po dobu 10 let,
bude rakovina prsu diagnostikovana u 34 Zen z 1 000 (tj. o 7 ptipada vice).

U Zen ve veku 50 let, které zacnou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou HRT a budou ji uzivat
po dobu 10 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 48 zen z 1 000 (tj. o 21 pripada vice).

Deti

Gel s obsahem estradiolu mtize byt nahodné pfenesen z kiize na jiné osoby. Nedovolte ostatnim, zejména
détem, aby se dostali do kontaktu s exponovanou oblasti klize a po zaschnuti gelu ji v ptipadé potieby
zakryjte. Pokud se dit¢ dostane do kontaktu s oblasti klize, na kterou byl nanesen estradiol, co nejdiive
omyjte kiizi dité¢te mydlem a vodou. V disledku pienosu estradiolu mohou malé déti vykazovat znamky
puberty, které se neoCekavaji (napriklad puceni prsti). Ve vétsing ptipadi piiznaky vymizi, kdyz déti
prestanou byt vystaveny gelu s estradiolem.

Kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce, pokud zaznamenate jakékoli znamky a ptiznaky (vyvoj prst
nebo jiné sexualni zmény) u ditéte, které mohlo byt nahodné vystaveno gelu s estradiolem.

Dalsi lécive pripravky a pripravek Oestrogel

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala, a to
véetn€ 1€k, které nejsou na lékatsky predpis, rostlinnych piipravkii nebo jinych doplika stravy. Porad’te se
se svym lékafem.

Nékteré Iéky mohou ovliviiovat G€inek pripravku Oestrogel. To miZe vést k nepravidelnému krvaceni. To se
tyka nasledujicich 1éku:



Ptipravky k 1éb¢ virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana Iécba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také [éCba glekaprevirem/pibrentasvirem)
mohou zptisobit zvyseni hodnot jaternich krevnich test (zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které
uzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek OESTROGEL
obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni zndmo, zda se miize vyskytnout zvyseni hladin jaterniho
enzymu ALT u Zen, které pouzivaji ptipravek Oestrogel soucasné s ptipravky pro kombinovanou lécbu
virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékarem.

Zvysené opatrnosti je tfeba pifi podavani s pripravky, které indukuji (zvysuji aktivitu) enzymy, zvlaste
enzymy cytochromu P450: antikonvulziva — léky proti kfecim (karbamazepin, fenobarbital, fenytoin,
primidon), barbituraty, griseofulvin, rifabutin, rifampicin. Pii jejich souasném podavani je snizen ucinek
estrogentl. Ritonavir a nelfinavir, ackoliv jsou znamy jako ptisni inhibitory (potlacujici aktivitu), mohou jevit
indukujici vlastnosti, jsou-li podavany soucasné se steroidnimi hormony.

Soucasné pouzivani téchto pripravkll vyzaduje peclivé sledovani klinického stavu pacientky a moznou
upravu davkovani estrogend.

Pfi transdermalnim podani vSak nedochazi k first-pass efektu v jatrech a proto transdermalné podané
estrogeny mohou byt méné ovlivnény induktory enzymi nez hormony podavané usty. Mozné snizeni
vylucovani cyklosporinu jatry mize zplisobit zvyseni plazmatickych koncentraci cyklosporinu, sérového
kreatininu a aminotransferaz.

Rostlinné ptipravky obsahujici tfezalku teckovanou mohou snizit Gcinek estrogend.

HRT mohou ovlivnit zptisob u¢inku nékterych jinych 1éki:

pripravek podavany k 1écbé epilepsie (lamotrigin), protoze by se mohla zvysit frekvence zachvatu.

Tehotenstvi, kojent a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek se nesmi pouzivat v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni. Ptipravek Oestrogel je urcen pro pouzivani po
menopauze.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Vzhledem k povaze ptipravku neni pravdépodobné, Ze by neptizniveé ovliviioval zpisobilost pacientky k
tfizeni vozidel nebo k obsluze stroju.

Pripravek Oestrogel obsahuje alkohol (ethanol)

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 500 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 1,25g davce, coz odpovida 400 mg/g
(40 % w/w). Alkohol miize na porusené pokozce zpisobit pocit paleni. Tento piipravek je az do zaschnuti
hotlavy.

3. Jak se piipravek Oestrogel pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyntl svého lékare. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Jedna napln Spachtle ptredstavuje 2,5 g gelu, coz odpovida 1,5 mg estradiolu.



Priméma davka je jedna néplit davkovaci Spachtle denné, aplikuje se po dobu 24 az 28 dnil v mésici. V
pripad¢é potieby muze byt davka upravena po dvou az tiech cyklech v zavislosti na klinickych projevech.
Uprava davkovani miize znamenat:
e snizeni davky v pfipad¢ pfiznaki pii nadbytku estrogenu, jakymi jsou napéti v prsou, otok v oblasti
bricha a panve, uzkost, nervozita nebo agresivita;
e zvySeni davky pfi pfitomnosti projevil nedostatku estrogenu, jakymi jsou pretrvavajici navaly horka,
suchost sliznice pochvy, bolesti hlavy, poruchy spanku, unava, sklon k depresi.

Po ukonceni kazdého cyklu [é€by se miize objevit krvaceni z vysazeni.

K zahajovaci a udrzovaci 1é€bé postmenopauzalnich pfiznakii mé byt pouzita nejnizsi G€innd davka po
nejkrat§i moznou dobu.

U Zen s intaktni délohou je doporucena dopliujici 1é¢ba gestageny, a to nejméné po dobu 12 dnti 1é¢by
kazdého cyklu.

U pacientek, kterym byla operativn¢ déloha odstranéna, se ptidani gestagenu nedoporucuje, s vyjimkou
drive diagnostikované endometriozy (vyskyt lozisek sliznice délohy i v jinych ¢astech pohlavniho tstroji,
pfipadné i v jinych organech).

Zpuisob pouziti

Piipravek Oestrogel se aplikuje transdermalng. Usti tuby umistéte na stiedovou &ast §pachtle. Stisknutim
tuby vytlacite gel tak, abyste ryhu Spachtle naplnila po rysku 1,25 g nebo 2,5 g, podle toho, jaka davka Vam
byla predepsana. Po kazdém pouziti Spachtli oplachnéte studenou vodou.

Gel se aplikuje na Cistou kiizi, pfednostné po umyti, rano nebo vecer, v oblasti bficha, stehen, ramen, pazi
nebo bederni oblasti, mimo prsy. Gel se neaplikuje pfimo na sliznice. Gel neni tfeba vmasirovat do klize, ale
doporucuje se nechat jej pred obleCenim 2 minuty zaschnout. Gel nezptisobuje skvrny.

Nedovolte jinym osobam, aby se dotykaly oblasti kiize, na kterou byl gel nanesen, dokud gel nezaschne, a v
pfipad¢ potieby oblast zakryjte odévem.

JestliZe jste pouZila vice pripravku Oestrogel, neZ jste méla

Priznaky ptedavkovani jsou obvykle nasledujici: pocit napéti v prsou, otok v oblasti bficha a panve, tizkost,
podrazdénost. Ptiznaky vymizi po ukonéeni 1é¢by nebo pfi snizeni davky. Informujte 1ékate, pokud se tyto
pfiznaky objevi béhem 1écby.

JestliZe jste zapomnéla pouzit piipravek Oestrogel

Pokud zapomenete aplikovat jednu davku, vrat'te se k 1é¢bé v ptivodnim doporuceném davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

VétSina hlaSenych zavaznych nezadoucich ucinki byla zaznamenana zejména pti podévani estrogenti a pfi
peroralnim podavani (podani tsty). Takové ptipady byly velmi vzacné. Dojde-li k rozvoji nékterého z



nasledujicich stavii, doporucuje se z bezpecnostnich diivoda lécbu ukoncit: kardiovaskularni nebo
tromboembolicka nemoc, Zloutenka zpiisobena méstnanim zluce, nezhoubné nezanétlivé onemocnéni prsu,
nador délohy, jater, mize se objevit nitrobfi$ni krvaceni, tvorba a vylu€ovani mléka mimo dobu kojeni.

Mohou se objevit mnohem cast¢jsi, avsak méné zavazné nezadouci uc€inky, které obvykle nevedou k
ukonceni 1écby, ale je mozné upravit davku v zavislosti na tom, zda se jedna o nadbytek nebo nedostatek
estrogentl.

Projevy pri nedostatku estrogenti: ptetrvavajici navaly horka, bolesti hlavy, migréna, suchost sliznice
pochvy, drazdéni o¢i pii pouziti kontaktnich cocek.

Projevy pri nadbytku estrogenii: pocit na zvraceni, zvraceni, kfece v bfise, plynatost, napéti v prsou,
podrazdénost, otok, pocit "tize v nohou" zvySena sekrece cervikalniho hlenu.

Dalsi nezadouci tcinky: krvaceni mimo menstruacni cyklus, objeveni se zachvatti u pacientek s epilepsii,
zlutohnédé skvrny na kizi, zejména v obliceji, které mohou byt trvalé. Tyto nezadouci u¢inky piipravku
jsou v prevazné mife mirné a obvykle nevyzaduji pferuseni 1écby.

Lékat posoudi ptipadné pieruseni 1é¢by pii vyskytu suchého drazdivého kasle, pii zjisténi nizkého tlaku
nebo pii zhorseni funkce ledvin.

Z dal8ich nezadoucich ucinkd se mize vyskytnout unava, bolesti hlavy, zavraté, nevolnost, prijem, kozni
vyrazky, ztrata chuti k jidlu.

Zcela ojedingle se mize vyskytnout ndhly vznik otoku v oblasti obliceje a hornich dychacich cest
(angioneuroticky edém), ktery se miize projevit dychacimi potizemi. Pii prvnich zndmkéch takového stavu
je tieba neprodlené vyhledat 1ékate.

Karcinom prsu, karcinom endometria

Podle udajt z rozsahlych epidemiologickych studii, v§eobecné riziko vzniku nadoru prsu a nadoru
endometria vzrustd s dobou trvani hormonalni terapie.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati. Stejné€ postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci t¢inky mtizete
hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.



5. Jak pripravek Oestrogel uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Oestrogel obsahuje

- Lécivou latkou je estradiolum (jako estradiolum hemihydricum) 0,6 mg ve 1 g gelu. Jedno stlaceni
pumpy poskytuje 2,5 g gelu obsahujiciho estradiolum 1,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: carbopol 980, trolamin, ethanol 96%, ¢isténa voda.
Jak piipravek OESTROGEL vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek je bezbarvy, prisvitny gel s charakteristickou lihovou vini.

Hlinikova tuba, plastovy Sroubovaci uzavér, plocha bila plastova $pachtle s ryskou k podani 2,5 g gelu nebo
polovi¢ni davky 1,25 g gelu, krabicka.

Baleni: 80 g gelu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratoires BESINS INTERNATIONAL
3, rue du Bourg 1"Abbé

75003 Patiz Francie

Vyrobce:

Laboratories Besins-International
3, rue du Bourg I’Abbé, 75003 Paiiz, Francie

Besins Manufacturing BelgiumGroot-Bijgaardenstraat, 128, Drogenbos, Vlaams Brabant, B-1620, Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 9. 2023



