Sp. zn. sukls171181/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalni gel
estradiolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
*  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
* Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
* Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo lékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je ptipravek Estradiol Besins a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Estradiol Besins pouZivat
. Jak se ptipravek Estradiol Besins pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Estradiol Besins uchovavat

. Obsah baleni a dal$i informace

AN N B~ W

1. Co je pripravek Estradiol Besins a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Estradiol Besins je hormonalni substitu¢ni terapie (HRT). Obsahuje zensky hormon estradiol. Po
naneseni gelu na kizi se hormon vstieba a dostane se do krevniho obéhu.

Pripravek Estradiol Besins se pouziva u zen po menopauze, které nemély menstruaci nejméné 6 mésicu.
Ptipravek Estradiol Besins se pouziva:

Ke zmirnéni priznaki vyskytujicich se po menopauze

Béhem menopauzy klesa mnozstvi estrogent tvorenych v Zenském téla. To mlize zplsobit projevy, jako jsou
navaly horka do obliceje, $ije a hrudi (,,navaly*). Piipravek Estradiol Besins tyto pfiznaky po menopauze
zmiriiuje. Pripravek Estradiol Besins Vam bude ptfedepsan pouze v pfipad€, Ze tyto pfiznaky vyraznym
zpusobem snizuji kvalitu Vaseho Zivota.

Prevence osteoporozy

U nékterych Zen po menopauze miize dochéazet k fidnuti kostni tkdn€ (osteopor6za). Proberte dostupné
moznosti 1é¢by se svym l1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Estradiol Besins pouZivat

Anamnéza a pravidelné prohlidky

Krom¢ pfinostt ma HRT také néktera rizika, ktera musite vzit v ivahu pfi zvazovani, zda HRT budete pouzivat
nebo zda budete v 1é€bé pokracovat.



Zkusenosti s 1écbou Zen s pfedcasnou menopauzou (z diivodu selhani vaje¢nikii nebo chirurgického odstranéni
vajecnikil) jsou omezené. Pokud mate pfedCasnou menopauzu, mohou se rizika uzivani HRT lisit. Porad’te se,
prosim, se svym lékatem.

Pied zahajenim (nebo obnovenim) HRT je nutné, aby Iékai zhodnotil Vasi rodinnou a osobni anamnézu. Mtize
také pozadovat provedeni nékterych télesnych vySetfeni. Ta mohou zahrnovat vySetieni prsii a/nebo vnitini
vySetfeni, pokud budou nezbytna.

V pribéhu 1écby ptipravkem Estradiol Besins maji byt provaddéna pravidelna kontrolni vySetieni (vzdy nejméné
jednou rocné). Béhem téchto kontrolnich vySetieni mate s 1ékafem probrat pfinosy a rizika dalsi 1écby
pripravkem Estradiol Besins.

Nezapominejte také na pravidelna vysetfeni prsti podle doporuceni 1ékate nebo zdravotni sestry.

Nepouzivejte pripravek Estradiol Besins, jestliZe u Vas nastal néktery z nasledujicich stavi. V pripadé,
Ze si nejste jista, kontaktujte svého lékare pired pouZzitim piipravku Estradiol Besins.

e jestlize mate nebo jste mé¢la rakovinu prsu nebo pokud je podezieni, Ze mate rakovinu prsu;

e jestlize mate nadory citlivé na estrogen, napt. rakovinu délozni sliznice (endometria) nebo pokud je
podezieni, Ze je mate;

o jestlize se u Vas vyskytuje neobjasnéné krvaceni z pochvy;

o jestlize mate nadmérné ztluSténi déloZni sliznice (hyperplazie endometria), které neni léceno;

e jestlize mate nebo jste méla krevni sraZeninu v Zilach (trombodzu) jako je trombdza v dolnich
koncetindch (hluboka Zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie);

e jestlize je u Vas znama porucha krevni srazlivosti (napt. nedostatek proteinu C, proteinu S nebo
antitrombinu);

e jestlize mate nebo jste nedavno prodélala onemocnéni zplsobené krevni sraZeninou v arteriich
(tepnach) jako napf. infarkt myokardu (srdeéni zachvat), cévni mozkova prihoda nebo angina
pectoris;

e jestlize mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a jaterni funkcni testy se jest¢ nevratily k
normalnim hodnotam;

o jestlize mate vzacné dédi¢né onemocnéni krve zvané ,,porfyrie, které se v rodiné dédi (je dédicné);

e jestlize jste alergicka na estradiol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6).

Pokud u Vas v priibéhu 1é¢by pripravkem Estradiol Besins nastane jakykoli z vySe uvedenych stavi, prestaiite
ptipravek Estradiol Besins pouZzivat a ihned se porad’te se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Estradiol Besins se porad’te se svym lékatfem, jestlize mate nebo jste v minulosti méla
néktery z nasledujicich stavi. Tyto stavy by se totiz v pribéhu 1€cby mohly zhorsit nebo opétovné vyskytnout.
Pokud se Vas uvedené stavy tykaji, je tieba cast&ji dochazet k Vasemu lékati na kontrolni vySetfeni:

o délozni fibroidy (myomy);

o rust délozni sliznice mimo délohu (endometridza) nebo nadmérny rtst délozni sliznice (hyperplazie

endometria) v anamnéze;

o zvysené riziko rozvoje krevnich srazenin (viz odstavec Krevni srazeniny v zilach (tromboza));
zvysené riziko rozvoje nadort citlivych na estrogeny (napf. rakovina prsu u matky, sestry nebo
babicky);
vysoky krevni tlak (hypertenze);
onemocnéni jater, jako je nezhoubny nador jater;
diabetes (cukrovka);
zlucové kameny;

o

O O O O O

migréna nebo tézké bolesti hlavy;



porucha imunitniho systému postihujici vice organt (napt. systémovy lupus erythematodes - SLE);
epilepsie;

astma,

onemocnéni postihujici usni bubinek a sluch (otosklerdza);

velmi vysoka hladina tuku (triacylglyceroltl) v krvi;

zadrzovani tekutin zptisobené onemocnénim srdce €i ledvin;

dédicny a ziskany angioedém.

O 0O 0O O O O O

Prestaiite pouZivat pripravek Estradiol Besins a okamZité vyhledejte 1ékare
Jestlize se u Vas beéhem uzivani HRT objevi néktery z nasledujicich stavi:
o jakykoli stav uvedeny v ¢asti ,,Nepouzivejte piipravek Estradiol Besins®;
o zezloutnuti kize nebo bélma oc¢i (zloutenka). Mohou to byt zndmky onemocnéni jater;
o otok oblic¢eje, jazyka a/nebo hrdla nebo obtize pfi polykani nebo koptivka s obtizemi pifi dychani,
nebot’ se miize jednat o pfiznaky angioedému;
vyznamné zvyseni krevniho tlaku (projevem muze byt bolest hlavy, tinava, zévrat));
novy vyskyt migrenoznich bolesti hlavy;
jestlize ot¢hotnite;
jestlize zaznamenate znamky krevni sraZeniny, jako jsou:
— bolestivé otoky a zarudnuti dolnich koncetin,
—nahla bolest na hrudi,
— obtizné dychani.
Dalsi informace viz odstavec ,,Krevni sraZzeniny v zilach (trombodza)®.

O O O O

Poznamka: Pripravek Estradiol Besins neni antikoncepce. Pokud od Vasi posledni menstruace uplynulo méné
nez 12 mésicti a je Vam méné nez 50 let nebo, je vhodné jako prevenci pfipadného téhotenstvi pouzivat
nékterou doplnujici formu antikoncepce. Porad’te se se svym Iékatem.

HRT a rakovina

Nadmérné ztlusténi délozni sliznice (hyperplazie endometria) a rakovina délozZni sliznice (rakovina
endometria)

Pfi 1écbé HRT ptipravky obsahujicimi samotny estrogen je zvyseno riziko nadmérného ztlusténi délozni
sliznice (hyperplazie endometria) a rakoviny délozni sliznice (karcinom endometria).

Dodate¢né uzivani progestagenu nejméné 12 dni z kazdého 28denniho cyklu Vas chrani proti vy$e zminénému
narastu rizika. Pokud jste nepodstoupila odstranéni délohy (hysterektomii), pak Vam lékar predepise jesté
samostatn¢ progestagen. V pfipadé€, ze Vam byla déloha odstranéna, je tfeba se o bezpecnosti 1é¢by ptipravkem
Estradiol Besins bez dodatecného uzivani progestagenu poradit se svym lé¢kafem.

Rakovina endometria je diagnostikovana primérné u 5 Zen z 1000 ve véku 50-65 let, kterym nebyla odstranéna
déloha a neuzivaji HRT.

U zen ve veku 50-65 let, kterym nebyla odstranéna déloha a uzivaji HRT obsahujici pouze estrogen, je rakovina
endometria diagnostikovana pfiblizné u 10 az 60 Zen z 1000 (tj. o 5 az 55 ptipadu vice) v zavislosti na velikosti
davky a délce uzivani.

Pripravek Estradiol Besins obsahuje vy$$i mnozstvi estrogenu nez jiné piipravky HRT, které obsahuji samotny
estrogen. Mira rizika vzniku rakoviny endometria pfi pouzivani ptipravku Estradiol Besins spolu s dodatecnym
uzivanim progestagenu neni znama.

Nepravidelné krvaceni
Béhem prvnich 3 az 6 mésict 1é¢by piipravkem Estradiol Besins muzete pozorovat nepravidelné ¢i mirné

rrrrr

- pretrvava déle nez 6 mésicu
- zacne poté, co jste jiz ptipravek Estradiol Besins pouzivala déle nez 6 mésicu
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- pretrvava i poté, co jste prestala pripravek Estradiol Besins pouZzivat, co nejdi'ive vyhledejte 1ékare.

Neocekavané krvaceni
Pokud je pripravek Estradiol Besins kombinovany s progestogenem (tj. progesteronem), budete béhem aplikace
pfipravku Estradiol Besins jednou mési¢né krvécet (takzvané kraceni z vysazeni). Pokud se ale mimo toto
mesicni krvaceni objevi neoCekavané krvaceni nebo kapky krve (Spinéni), které: - pretrvava déle nez 6 mésict
- zacne poté, co jste jiz ptipravek Estradiol Besins pouzivala déle nez 6 mésict
- pretrvavai poté, co jste prestala pfipravek Estradiol Besins pouZzivat, co nejdiive vyhledejte 1ékare.

Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvySené riziko rakoviny prsu u zen uzivajicich kombinaci estrogen-progestagen nebo
hormonalni substitu¢ni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen. Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani
HRT. Projevi se v pribéhu 3 let uzivani. Po ukon¢eni HRT dodatecné riziko v prubehu Casu klesa, ale miize
pretrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste HRT uzivala po dobu delsi 5 let.

Srovndni

Rakovina prsu je v prubéhu 5Sletého 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 ptipadti na 1 000 Zen (tj. o 0 az 3 ptipady vice).

U zen ve veéku 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 prib&hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 zen z 1 000 ve véku 50 az 59 let,
které neuzivaji HRT.

U zen ve véku 50 let, které zacnou 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 pripadu vice).

U zen ve veéku 50 let, které za¢nou 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 ptipada vice).

Pravidelné provadéjte samovyseti‘eni prsi. Navstivte svého 1ékare v pripadé, Ze dojde k zménam jako:
- prohlubeniny na kiizi,
- zmeny na prsnich bradavkach,
- jakékoli bulky, které¢ nahmatate nebo ucitite.

Navic Vam doporucujeme, abyste se zapojila do programu mamografického vySetfeni, pokud Vam bude
nabidnuto. 'V pfipadé mamografického vySetfeni je dualezité, abyste informovala zdravotni
sestru/zdravotnického pracovnika, ktefi budou provadet rentgenové vysetieni, ze pouzivate HRT, protoze tato
1é¢ba muze zvysit hustotu prsni tkané, coz muze ovlivnit vysledek mamogramu. Pokud je hustota prsni tkané
zvySend, mamografie nemusi odhalit vSechny bulky.

Rakovina vajec¢niki

Vyskyt rakoviny vajecniki je pomémé vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu. Uzivani
HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progesteronu je spojeno s mirn¢€ zvySenym rizikem
rakoviny vajecnika.

Riziko rakoviny vajecnikli se méni s vékem. Napiiklad pfiblizné u 2 zen z 2000 ve veéku 50 az 54 let, které
neuzivaji HRT, bude béhem 5letého obdobi diagnostikovan karcinom vajecnikti. U Zen, které uzivaly HRT po
dobu 5 let, budou pfiblizné 3 ptipady na 2000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 ptipad navic).



Pisobeni HRT na srdce a krevni obéh Krevni sraZeniny v Zilach (tromboéza)

Uzivani HRT je spojovano s 1,3- az 3nasobn¢ vys$im rizikem vzniku krevnich sraZenin v Zilach, a to zejména
v prvnim roce 1écby.

Vznik krevni srazeniny mize byt zavaznym problémem, protoze se srazenina muze uvolnit a proniknout do
plic, coz se projevi bolesti na hrudi, dusnosti, mdlobou a miize dojit i k umrti.

Riziko vzniku krevni srazeniny v zilach se zvySuje s pfibyvajicim vékem a v pfitomnosti nasledujicich stavi.
Pokud se Vas néktery z téchto stavi tyka, informujete svého lékare:

- nemuzete del$i dobu chodit z diivodu zranéni, nemoci nebo operace (viz ¢ast 3 ,,Pokud Vas ceka
operace®),

- mate velkou nadvahu (BMI > 30 kg/m?),

- mate problémy s krevni srazlivosti, vyzadujici dlouhodobé uzivani ptipravki zamezujicich srdzeni
krve,

- jestlize u n€kterého z Vasich blizkych ptibuznych doslo ke vzniku krevni srazeniny v dolni konceting,
plicich nebo jiném organu,

- mate systémovy lupus erythematodes (SLE),

- mate rakovinu.

Znamky piitomnosti krevni srazeniny jsou uvedeny v casti ,,Pirestaiite pouZivat piipravek Estradiol Besins
a ihned vyhledejte 1ékare“.

U zen mezi 50 a 60 rokem veku, které neuzivaji HRT, je primérné béhem 5Sletého obdobi piedpokladan vznik
krevnich srazenin v zilach u 4 az 7 zen z 1000.

U zen mezi 50 a 60 rokem véku, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT po dobu 5 let, je predpokladan
vznik krevnich srazenin u 9 az 12 zen z 1000 (tj. o 5 ptipadi vice).

U Zen mezi 50 a 60 rokem veku, kterym byla odstranéna déloha a uZivaji ptipravky obsahujici samotny
estrogen, bylo v pribéhu 5 let zjisténo 5-8 pripadd z 1000 (tj. o 1 piipad vice).

Onemocnéni srdce (infarkt myokardu/srdecni zachvat)

Nejsou zadné ditkkazy nasvédcujici tomu, ze by 1é¢ba HRT predchazela vzniku srde¢niho infarktu.

U Zen star$ich 60 let, které uzivaji estrogen-progestagenovou HRT, je prokdzédna mirn€ zvySena nachylnost ke
vzniku srde¢nich onemocnéni nez u zen, které neuzivaji zadnou HRT.

U Zen, kterym byla odstranéna dé€loha a uzivaji pouze estrogenovou l1é€bu, neni riziko onemocnéni srdce
zvyseno.

Cévni mozkova prihoda

Riziko vzniku cévni mozkové ptihody je u zen uzivajicich HRT 1,5x vyssi nez u zen, které HRT neuzivaji.
Pocet piipadi vzniku cévni mozkové piihody z divodu uzivani HRT se s v€kem zvySuje.

Srovnani u Zen ve v€ku mezi 50 a 60 lety, které neuzivaji HRT, je béhem 5Sletého obdobi predpokladan vznik
cévni mozkové piihody u 8 zen z 1000.

U zen, které uzivaji HRT, je béhem 5letého obdobi pfedpokladan vznik mrtvice u 11 Zen z 1000 (tj. o 3 ptipady
vice).

Déti

Pripravek Estradiol Besins mize byt nahodné pfenesen z kiize na jiné osoby. Nedovolte ostatnim, zejména
détem, aby se dostali do kontaktu s exponovanou oblasti kiize a po zaschnuti gelu ji v pfipadé potieby zakryjte.
Pokud se dit¢ dostane do kontaktu s oblasti kize, na kterou byl nanesen ptipravek Estradiol Besins, co nejdiive
omyjte kuzi ditéte mydlem a vodou. V dusledku pfenosu estradiolu mohou malé déti vykazovat znamky
puberty, které se neocekavaji (naptiklad puceni prsit). Ve vétSin€ piipadl priznaky vymizi, kdyz déti prestanou
byt vystaveny piipravku Estradiol Besins.

Kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce, pokud zaznamenate jakékoli znamky a priznaky (vyvoj prsu
nebo jiné sexualni zmény) u ditéte, které mohlo byt nahodné vystaveno piipravku Estradiol Besins.
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Dalsi stavy
*  Pouzivani pfipravku Estradiol Besins mize vést k hromadéni tekutin v téle. Proto pokud mate poruchu
funkce srdce ¢i ledvin, musite byt béhem 1écby piipravkem Estradiol Besins peclive sledovana.
* Pouzivani HRT neni prevenci proti ztraté paméti. Existuji urcité tidaje tykajici se zvySeného rizika
ztraty paméti u Zen, které zacaly uzivat HRT ve véku vy$S$im nez 65 let. Porad’te se se svym lékatem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Estradiol Besins
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala nebo
které mozna budete uzivat.
Soubézné uzivani s nékterymi pripravky mulze ovlivnit plsobeni pripravku Estradiol Besins, coz muze
vyvolavat nepravidelné krvaceni. Mezi tyto piipravky patfi:

* jiné ptipravky ke koznimu pouziti (napf. 1€ky k 1écbe rakovin¢);

» ptipravky k 1écbe epilepsie (jako fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);

» pripravky k 1écbé tuberkulézy (jako rifampicin, rifabutin);

» pripravky k 1écbé infekce HIV (jako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir);

* rostlinné ptipravky obsahujici tirezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum).

HRT miiZe ovlivnit uc¢innost n¢kterych jinych 1é¢ivych pripravki:

»  Pfipravek k 1écbé epilepsie (lamotrigin), soucasné uzivani mize zvysit Cetnost zachvatd.

* Piipravky  klécb€é  virové  hepatitidy C  (HCV) (napf. kombinovana  1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s  dasabuvirem nebo bez n& a  1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou u Zen uzivajicich kombinovanou hormonalni antikoncepci
obsahujici ethinylestradiol zptisobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testll (zvySeni hladin jaterniho
enzymu ALT). Pripravek Estradiol Besins obsahuje estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda
muze dojit ke zvySeni hladin jaterniho enzymu ALT u Zen, kteri uzivaji ptipravek Estradiol Besins
soucasn¢ s pripravky pro kombinovanou Ié¢bou virové hepatitidy C (HCV).

Prosim, informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzivala jiné léky
véetné 1€k, které mlizete ziskat bez 1ékatského piedpisu, rostlinnych piipravki a jinych ptirodnich pripravka
nebo koznich 1éCivych pripravki obsahujicich alkohol €i Cistici prostfedky/saponaty. Vas 1ékat Vam poradi.

Laboratorni testy
Pokud ptijdete na vysetieni krve, oznamte 1ékati nebo personalu laboratote, ze pouzivate ptipravek Estradiol
Besins, protoze tento pripravek mtize ovlivnit vysledky nékterych testi.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Estradiol Besins se pouZziva pouze u zen po prechodu.

V piipade, Zze béhem lécby otchotnite, prestanite piipravek Estradiol Besins pouZzivat a obrat'te se na svého
1ékare.

Piipravek Estradiol Besins obsahuje alkohol
Tento piipravek obsahuje 500 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 1,25g davce, coz odpovida 400 mg/g (40 %
w/w). MiiZe zptisobit pocit paleni na poskozené ktzi. Tento ptipravek je az do zaschnuti hotlavy.

3. Jak se pripravek Estradiol Besins pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynd svého l€kaie. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.



Lékar Vam predepise k 1écbe piiznakti co mozna nejnizsi davku pripravku po co mozna nejkratsi dobu, ktera
je potiebna. Kontaktujte svého 1ékate v ptipad€, ze se Vam zda predepsand davka pfili§ silnd nebo naopak
nedostatecné silna.

Pripravek Estradiol Besins je ve form¢ gelu a obsahuje Zensky hormon estradiol. Po naneseni na kizi gel
zaschne béhem 5 minut a hormon se rychle vstieba a dostava do krevniho obéhu.

Naneste tenkou vrstvu gelu na celou pazi na vnitini a vnéjsi ¢ast od zapé€sti po rameno a/nebo na vnitini stranu
stehna. Rozetiete na co nejvétsi plochu.

Neaplikujte na prsy nebo sliznice, zejména na sliznici vnéjSich rodidel ¢i pochvy.
Pted pouzitim nové lahvicky gelu je tfeba pumpicku nejprve nastartovat stlacenim pumpicky a prvni davku
vydaného gelu je tieba zlikvidovat.

Pfi kazdém stlaceni pumpicky je vydano 1,25 g gelu (1 davka), coz obsahuje 0,75 mg estradiolu. Kam
aplikovat pripravek Estradiol Besins

Paze od zapésti po rameno Vnitrni strana stehna

* Obvykla davka je JEDNO stlaceni (1,25 g gelu) aplikované na pazi od zapésti po rameno a/nebo vnitini
stranu stehna.
V kazdé lahvicce je nejméne 60 davek (odmeérek) gelu.
Davky ptipravku Estradiol Besins si aplikujte z pumpicky kazdy den po dobu 21 dni (3 tydny), poté gel
prestaiite na 7 dnti (1 tyden) pouZzivat (viz ,,Jak ma byt ptipravek Estradiol Besins aplikovan®).

Pripravek Estradiol Besins ma byt aplikovan

* samotnou pacientkou,
* vecer nebo rano, nejlépe po myti, kazdy den ve stejnou dobu
* po dobu jedné hodiny po aplikaci je tieba vyvarovat se kontaktu s ktizi jinych dospélych osob a déti.
Rozetiete gel na CO NEJVETSI MOZNOU PLOCHU neporusené zdravé kiize na pazich a ramenou
a/nebo vnitinich stranach stehen.
Pokud je ktize stale lepkava po péti minutach od aplikace gelu, znamena to, Ze jste zfejmé¢ gel nedostatecné
rozetrela na kizi. PTisté pii aplikaci gel rozetiete na vetsi oblast pazi a ramen a/nebo vnitinich stran stehen. Po
aplikaci gelu si vzdy omyjte ruce mydlem a vodou.

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

«  Zeny s délohou
Lékat Vam piedepiSe nejnizsi a¢innou davku, kterou potiebujete.
Davky pripravku Estradiol Besins si aplikujte z pumpicky kazdy den po dobu 21 dni (3 tydny), poté gel
prestaiite na 7 dnt (1 tyden) pouZzivat.
Dlouhodobé pouzivani estrogenti bez ptidavku progestagenu (progesteronu) zvySuje riziko rakoviny
endometria u zen s délohou. Aby se tomu ptedeslo, je nutné pfidat progestagen na nejméné 12 az 14 dni v
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meésici. Lékat Vam ziejme predepise 1éCbu s progesteronem. Je nutné, abyste uzivala progesteron nejméné 12
az 14 dnt kazdého mési¢niho cyklu.

Ve 4. tydnu, kdy nepouzivate estrogen, nebudete uzivat ani pfipravek s progesteronem. Béhem tohoto obdobi
bez 1é¢by se mize vyskytnout krvaceni z vysazeni (,,menstruace®).

«  Zeny bez délohy
Pokud nemate poruchu, pti které se buiiky z délozni sliznice vyskytuji i na jinych ¢astech mimo délohu
(endometrioza), 1écba estrogenem se nesmi kombinovat s progestageny, pokud jiz nemate délohu.
Pokud budete ptipravek Estradiol Besins pouzivat k 1é¢be postmenopauzalnich piiznaki a budete mit pocit, Ze
je ucinek piipravku Estradiol Besins pfili§ silny nebo piilis slaby, porad’te se s 1ékarem.

Délka 1écby
Lékatr Vam sd¢li, jak dlouho mate piipravek Estradiol Besins pouzivat. Je dulezité jeho pokyny dodrzovat.
Neukoncujte 1écbu predcasné bez predchozi porady s 1ékarem.

JestliZe jste pouzila vice pripravku Estradiol Besins, neZ jste méla

Ptiznaky predavkovani obvykle zahrnuji nepiijemny pocit (napéti) v prsou, krvaceni nebo podrazdénost a
obvykle vymizi po snizeni mnozstvi gelu.

V takovém piipad¢ je zapotfebi snizit mnozstvi aplikovaného gelu se souhlasem I¢kaie.

Jestlize jste pouzila vice ptipravku Estradiol Besins, nez jste méla, ihned kontaktujte svého l1ékare nebo
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Estradiol Besins

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud do dalsi davky zbyva méné
nez 12 hodin, vyckejte do dalsi davky. Pokud do dalsi davky zbyva vice nez 12 hodin, aplikujte si vynechanou
davku okamzité a dalsi davku si aplikujte v obvyklém cCase.

JestliZze Vas ¢eka operace

Jestlize mate jit na operaci, sdélte chirurgovi, Ze pouzivate ptipravek Estradiol Besins. Miize byt nutné prerusit
pouzivani ptipravku Estradiol Besins asi 4 az 6 tydnt pied operaci, aby se snizilo riziko krevni srazeniny (viz
bod 2 , Krevni srazeniny v zilach®). Porad’te se s 1ékatem, kdy znovu mtizete zacit pouzivat ptripravek Estradiol
Besins.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci Géinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
Nasledujici onemocnéni jsou u zZen uzivajicich HRT hlasena ¢astéji nez u Zen, které HRT neuzivaji:
o rakovina prsu;
abnormalni rist nebo rakovina délozni sliznice (hyperplazie nebo rakovina endometria);
rakovina vajec¢niku (karcinom ovarii);
krevni srazeniny v zilach dolnich koncetin nebo v plicich (zilni tromboembolismus);
srdecni onemocnéni;
cévni mozkova ptihoda;
mozné zhorSeni paméti, pokud je HRT zahajena po 65. roce.

O O O 0O O O

Vice informaci o téchto nezadoucich uc¢incich viz bod 2.

Casté nezadouci ufinky: mohou postihnout aZ 1 Zenu z 10: bolestivda menstruace (dysmenorea), silné
menstruacéni krvaceni (menoragie), slabé krvaceni (Spin€ni), nepravidelna menstruace, vytok z pochvy,
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neocekavané krvaceni z pochvy, neobvyklé ztlusténi délozni vystelky (hyperplazie endometria), bolesti a kiece
v biiSe, zvétSeni objemu bficha, pocit na zvraceni ¢i zvraceni, bolest hlavy, svalové kiece, bolest koncetin,
podrazdénost a deprese.

Méné casté neZadouci u€inky: mohou postihnout az 1 Zenu ze 100: nezhoubny nador prsu, délozni polypy,
zvyseny vyskyt fibroidti v déloze, porucha, kdy délozni bunky pterlstaji do jinych ¢asti a zplsobuji bolest
(endometrioza), bolest prsti (mastodynie), zhorSeni nadort z&vislych na estrogenu, migréna, zavraté, ospalost,
bolest kloubi (artralgie), povrchova ¢i hluboka zilni tromboéza, bolest a otok zil (tromboflebitida), otok rukou,
nohou a kotnikt (periferni edém), svédéni (pruritus), nadmérné mnozstvi sodiku v téle, pocit nadmuti, zmény
télesné hmotnosti, kozni vyrazka, svédéni, hnédé skvrny na kiizi (chloasma), zmény jaternich testtl, jaterni
nadory, zlucové kameny.

Vzacné nezadouci u€inky: mohou postihnout az 1 Zenu z 1000: nesnasenlivost kontaktnich cocek,
zavazné alergické (zivot ohrozujici) reakce, problémy s jaternimi testy, zezloutnuti ktize ¢i o¢niho bélma
nasvédcujici problémtim s jatry, nesnaSenlivost glukdzy (zejména pokud mate cukrovku), bolest kosti,
zhorSeni epilepsie (zachvatil), zmény sexudlni touhy, zména zbarveni kize, akné, zvyseni krevniho tlaku.

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany u HRT:

* nezhoubné a zhoubné nadory ovliviiované estrogeny, napi. rakoviny délozni sliznice (rakovina
endometria);

*  srdec¢ni zachvat (infarkt myokardu) a cévni mozkova piihoda;

*  onemocnéni zlu¢niku;

*  kozni nemoci, napf. cévni purpura (teCkovité krvaceni do ktize);

*  pfiznaky demence;

*  zilni tromboza a plicni embolie se vyskytuji Castéji u uzivatelek HRT v porovnani s neuZzivatelkami.
Dalsi informace viz ,,Nepouzivejte ptipravek Estradiol Besins” a ,,HRT a trombodza” v bod¢ 2.

* riziko rakoviny prsu je mirn¢ vyssi u uzivatelek HRT a zvySuje se s poctem rokt pouzivani HRT.
Odhaduje se, Ze z 1000 neuzivatelek HRT bude mit rakovinu prsu asi 32 zen ve véku 50 az 64 let.
Odhaduje se, ze z 1000 Zen uzivajicich HRT 5 let nebo nedavno ji uzivajicich se vyskytne asi 2 az 6
pfipada rakoviny prsu navic. Pokud se HRT pouziva 10 let, toto zvySeni miize dosahnout az 5 az 19
pripadd navic na 1000 uzivatelek. Pocet dodatecnych piipadd rakoviny prs nezavisi na véku, kdy bylo
uzivani HRT zahajeno (za podminky, ze jste HRT zah4jila ve véku 45 az 65 let). Dalsi informace viz
»Nepouzivejte piipravek Estradiol Besins” a ,,HRT a rakovina prsu” v bodé 2.

* uzen s dé€lohou, které uzivaji pouze estrogenovou HRT, se riziko rakoviny délozni vystelky zvysuje s
poc¢tem let pouzivani HRT. Odhaduje se, Zze z 1000 neuzivatelek HRT bude mit rakovinu délohy asi 5
zen v veéku 50 az 65 let. V zavislosti na délce uzivani a davce se odhaduje, ze z 1000 Zen uzivajicich
pouze estrogen se vyskytne asi 10 az 60 ptipadt rakoviny délozni vystelky navic. Pokud se soucasné
podava progestagen, riziku to do velké miry predchazi.

Nasledujici nezadouci ucinky byly zaznamenany u jiné HRT:
*  onemocnéni Zlucniku,
*  ruzné kozni poruchy:
- pigmentace kize obvykle postihujici obli¢ej ¢i krk, oznaCovana jako ,te€hotenské skvrny*
(chloasma),
- bolestivé Cervené kozni uzliky (erythema nodosum),
- vyrazka s Cervenymi teCkami nebo skvrnami tvaru terce (erythema multiforme).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékari. Stejn€ postupujte v piipadé
jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci a¢inky muzete
hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Estradiol Besins uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce za zkratkou EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak
mate nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Estradiol Besins obsahuje

- Lécivou latkou je estradiolum.
- Pomocnymi latkami jsou: ethanol (viz bod 2 Ptipravek Estradiol Besins obsahuje alkohol), karbomer,
trolamin a ¢isténa voda.

Jak piipravek Estradiol Besins vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Estradiol Besins se dodava v balenich obsahujicich 1, 2 nebo 3 vicedavkové lahvicky. Jedno 80g
baleni obsahuje lahvicku s davkovaci pumpickou. Jedno stlaceni pumpicky dodava 1,25 g gelu obsahujicich
estradiolum 0,75 mg. Jeden davkovac obsahuje 80 g gelu a dodava nejméné 60 davek po 1,25 g. Na trhu
nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

75003 Patiz Francie

Vyrobce:
Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128, Drogenbos, Vlaams Brabant, B-1620, Belgie

nebo

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Francie

Tento piipravek je v zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Belgie Oestrogel 0.75 mg/dose transdermal gel

Bulharsko Ectporen 0,75 mg/no3a TpancnepmaieH rei

10


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ceska republika Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalni gel
Estonsko Estradiol Besins 0,75 mg /annus transdermaalne geel
Chorvatsko Estradiol Besins 0,75 mg po potisku transdermalni gel
Mad’arsko

Estradiol Besins 0,75mg/ adag transzdermalis g¢l
Litva Estradiol Besins 0,75 mg / doz¢je transderminis gelis
Lotyssko

Estradiol Besins 0,75 mg/deva transdermalais gels
Nizozemsko OESTROGEL 0,75 mg/dosis transdermale gel
Polsko Oestrogel, 0,75 mg/dawke, zel przezskorny
Rumunsko Estradiol Besins 0,75 mg/doza gel transdermic
Slovinsko Estradiol Besins 0,75 mg/potisk transdermalni gel
Slovenska republika Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalny gel
Norsko Estrogel 0.75 mg/dose transdermal gel
Svédsko Estrogel 0.75 mg/dos transdermal gel
Lucembursko Oestrogel 0.75 mg/dose transdermal gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 12. 2023
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