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Pribalova informace: informace pro uZivatelku

Ovestin 1 mg tablety
estriol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Ovestin a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ovestin uzivat
3. Jak se pripravek Ovestin uziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5
6

Jak pripravek Ovestin uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ovestin a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ovestin je hormonalni substitu¢ni 1écba (HRT). Obsahuje Zensky hormon estriol (estrogen).
Ptipravek Ovestin se pouziva u Zen po menopauze, které¢ mély posledni menstruacni krvaceni pred
alespon 12 mésici.

Ptipravek Ovestin se pouziva:
. Zmirnéni pFiznaku objevujicich se po menopauze

Béhem menopauzy postupné klesa mnozstvi estrogent produkovanych zenskym télem. Pokud jsou
vajecniky odstranény chirurgicky (ovariektomie) jest¢ pfed menopauzou, dojde k velmi rychlému
snizeni tvorby estrogend.

V mnoha ptipadech vede snizena produkce estrogenti k dobie znamym ptiznaklim menopauzy, jako
jsou navaly horka a no¢ni poceni. Nedostatek estrogenti béhem menopauzy mize zpusobit ztenceni a
suchost posevni stény. Vysledkem je, Ze pohlavni styk miiZze byt bolestivy a miize se objevit svédeni
pochvy a infekce. Nedostatek estrogenu miize také vést k ptiznakiim jako je inkontinence moci a
opakujici se zan€ty mocového méchyte.

Ptipravek Ovestin zmirfiuje tyto symptomy po menopauze. Miize trvat nékolik dnti nebo dokonce
tydni, nez zaznamenate zlepSeni. Pfipravek Ovestin Vam bude pfedepsan pouze, pokud Vase ptiznaky
zavaznym zpusobem ztézuji Vas kazdodenni zivot.

K doplnéni jiz zminénych pouziti mize byt piipravek Ovestin predepsan také:

. k 1é¢bé urcitych typt neplodnosti

. ke zlepSeni hojeni rany u Zen po ptechodu, které podstupuji operaci pochvy
. jako pomoc pii nejednozna¢ném atrofickém cervikalnim stéru u postmenopauzalnich Zen
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Ovestin uzivat

Zdravotni stav a pravidelné 1ékarské prohlidky
Uzivani hormonalni substitu¢ni 1écby (HRT) s sebou pfinasi rizika, kterd je tfeba zvazit pti
rozhodovani, zda ji zacit uzivat nebo pokracovat v jejim uzivani.

ZkuSenosti s 1é€bou Zen s predcasnou menopauzou (v disledku selhani vajecnikli nebo operace) jsou
omezené. Jestlize mate predCasnou menopauzu, rizika uzivani hormonalni substitu¢ni 1écby (HRT) se
mohou liSit. Porad’te se, prosim, s 1ékafem.

Pred zahajenim uzivani (nebo opétovnym zahajenim) se Vas 1ékar zepta na Vasi osobni a rodinnou
anamnézu. Lékar se mize rozhodnout, Ze u Vas provede 1ékatskou prohlidku. To mlze zahrnovat
vySetfeni prst a/nebo interni vySetfeni, pokud je nezbytné.

Jakmile zac¢nete uzivat pripravek Ovestin, musite pravideln¢ navstévovat 1ékare kvuli kontrolam
(alespon jednou roc¢né). Pti téchto kontrolach muzete prodiskutovat s Iékafem vyhody a rizika
pokracovani uzivani ptipravku Ovestin.

Pravidelné podstupujte vySetfeni prsd, podle doporuceni l1ékare.

Karcinom vaje¢niki (ovarii)

Vyskyt karcinomu vaje¢nikil je pomérné vzacny — mnohem vzacnéjsi nez nadorové onemocnéni prsu.

Uzivani HRT obsahujici samotny estrogen ¢i kombinaci estrogenu a progestagenu je spojeno s mirné
zvySenym rizikem karcinomu vajeéniku.

Riziko karcinomu vajeénikii se méni s vékem. Naptiklad u ptiblizn€ 2 zen z 2 000 ve v€ku 50 az 54 let
které neuzivaji HRT, bude béhem Sletého obdobi diagnostikovan karcinom vajec¢nikd. U Zen, které
uzivaly HRT po dobu 5 let, budou piiblizn¢ 3 ptipady na 2 000 uzivatelek (tj. ptiblizné 1 ptipad
navic).

Neuzivejte piipravek Ovestin
Jestlize se Vas tyka cokoli z nize uvedeného. Jestlize si nejste jistd n€kterym z nize uvedenych bodu,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat pfipravek Ovestin.

Neuzivejte ptipravek Ovestin

. jestlize mate nebo jste né¢kdy méla rakovinu prsu, nebo pokud je na ni podezieni

. jestlize mate rakovinu, ktera je zavisla na estrogenech, jako je napft. rakovina délozni
vystelky (endometria), nebo je na ni podezieni

. jestlize mate nevysvétlitelné vaginalni krvaceni

. jestlize mate nadmérné ztlu§téni vystelky délohy (hyperplazie endometria), které se neléci

. jestlize mate nebo jste nékdy méla krevni sraZeninu v zile (tromboza) jako napt. v nohach
(hluboka Zilni trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)

. jestlize mate poruchu srazlivosti krve (jako je nedostatek proteinu C, proteinu S, nebo
antitrombinu)

° jestlize mate nebo jste nedavno mela onemocnéni zpisobené krevnimi srazeninami v tepnach,
jako je srde¢ni infarkt, cévni mozkova piihoda nebo angina pectoris

° jestlize mate nebo jste nékdy méla onemocnéni jater a vysledky vysetfeni Vasich jater se jesté
nevratily k normalu

. jestlize mate vzacné krevni onemocnéni nazyvané porfyrie, které je dédicné

. jestlize jste alergicka na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6).
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Jestlize se kterykoliv z vySe uvedenych stavill objevil poprvé béhem uzivani pfipravku Ovestin, ihned
prestante ptipravek uzivat a okamzité se obrat'te na svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted zahajenim 1écby sdélte VaSemu lékafii, zda mate nebo jste n€kdy méli jakykoli z nasledujicich
problémt, protoze v pritbéhu 1écby piipravkem Ovestin se mohou znovu objevit nebo zhorsit. Pokud
tomu tak je, musite kvilli prohlidkam navstévovat lékate Castéji.
. fibroidy uvnitt délohy
. rust délozni vystelky mimo délohu (endometrioza) nebo nadmémy rist délozni vystelky
v anamnéze (hyperplazie endometria)
. zvysené riziko tvorby krevnich srazenin (viz ,,Krevni sraZeniny v zilach (tromboza)*)
zvysené riziko vzniku rakoviny zavislé na estrogenech (jako napft. rakovina prsu u matky, sestry
nebo babicky)
vysoky krevni tlak
onemocnéni jater, jako je benigni (nezhoubny) nador jater
diabetes (cukrovka)
zlu¢nikové kameny
migréna nebo t&zké bolesti hlavy
porucha imunitniho systému, ktera ovliviiuje vice organi v téle (SLE, systémovy lupus
erythematodes)
epilepsie
astma
onemocnéni ovliviyjici usni bubinek a sluch (otoskleréza)
zadrzovani tekutin kvili problémim se srdcem nebo ledvinami
dédicny a ziskany angioedém

Prestaiite uzivat piipravek Ovestin a ihned navstivte 1ékare

Jestlize se pti uzivani HRT u Vas objevi cokoli z nasledujiciho:

jakykoli ze stavi zminénych v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Ovestin®

zezloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka). To mize byt znamkou onemocnéni jater.

nahlé zvyseni krevniho tlaku (pfiznaky mohou byt bolest hlavy, inava, zavrat¢)

bolesti hlavy podobné migréné, které se objevily poprvé

jestlize ot¢hotnite

jestlize se u Vas objevi priznaky krevni srazeniny jako napf.:

- bolestivy otok a zarudnuti nohy

- nahla bolest na hrudi

- potize s dychanim

. otok obli¢eje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtiZe s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti,
coz muze naznaCovat angioedém

Pro vice informaci viz bod ,,Krevni srazeniny v Zilach (trombdza)“.
Pozniamka: Pripravek Ovestin neni antikoncepce. Jestlize jste méla posledni pfirozené menstruacni
krvaceni pfed méné nez 12 mésici a je Vam méné nez 50 let, stale mizete potfebovat pouzivat dalsi

antikoncepcni opatteni k zabranéni ot€¢hotnéni. Porad’te se se svym lékarem.

HRT a rakovina

Nadmérné ztlu§téni déloZni vystelky (hyperplazie endometria) a rakovina déloZni vystelky
(rakovina endometria)

U kazdé Zeny je nepatrné riziko vzniku rakoviny délozni vystelky, at’ uziva hormonalni substitu¢ni
1écbu (HRT) nebo ne. Jedna epidemiologicka studie uvadi, ze dlouhodoba 1é¢ba nizkymi davkami
tablet s estriolem muze zvysSovat riziko vzniku rakoviny délozni vystelky. Riziko se zvysuje s délkou
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1é¢by a mizi béhem jednoho roku po ukonéeni 1é¢by. Rozsifeni se rakoviny u Zen, které uzivaly
estriol, bylo méné pravdépodobné neZ u Zen, které estriol neuzivaly.

K prevenci endometrialni stimulace nema byt piekrocena maximalni davka, ani se neméa maximalni
davka uzivat déle nez né€kolik tydnt. V ptipade dlouhodobé lécby Vam mize 1ékar vysettit délohu

nebo alternativné pfedepsat uzivani gestagenu.

Krvéceni z priniku nebo $pinéni se mtize objevit béhem nekolika prvnich mésicti uzivani hormonalni
substituéni 1&¢by (HRT).

Jestlize krvaceni nebo Spinéni:

. pretrvava déle nez n¢kolik malo prvnich mésici
. zacalo za né&jakou dobu po zahajeni hormonalni substitu¢ni 1écby (HRT)
. pretrvava, i kdyz jste ukoncila hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT)

Domluvte si vySetieni u svého lékaie. Mlze se jednat o projev narlistu endometria.
Rakovina prsu

Celkové udaje prokazuji zvysené riziko rakoviny prsu u Zen uzivajicich kombinaci
estrogen-progestagen nebo hormondlni substitucni terapii (HRT) obsahujici pouze samotny estrogen.
Zvyseni rizika zavisi na délce uzivani HRT. Projevi se v pritbéhu 3 let uzivani. Po ukonceni HRT
dodate¢né riziko v prubéhu Casu klesa, ale miize pietrvavat az po dobu 10 let nebo vice, pokud jste
HRT uzivala po dobu delsi nez 5 let.

Srovnani
U Zen ve veéku 50 az 54 let, které neuzivaji hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT), je v pruméru
diagnostikovana rakovina prsu u 13 az 17 zen na 1 000 Zen béhem Sletého obdobi.

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

U Zen ve veku 50 let, které za¢nou uzivat kombinovanou estrogen-progestagenovou hormonalni
substitu¢ni 1é¢bu (HRT) a budou ji uzivat po dobu 5 let, bude rakovina prsu diagnostikovana u 21 Zen
z 1 000 zen (tj. 0 4 az 8 ptipadl vice).

Rakovina prsu je v prub&hu 10letého obdobi diagnostikovana v priméru u 27 Zzen z 1 000 Zen ve véku
50 az 59 let, které neuzivaji HRT.

U Zen ve veku 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 Zen (tj. o 7 ptipadu 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 Zen (tj. o 21 ptipadu vice).

Pravidelné si kontrolujte VaSe prsa. Navstivte svého lékare, jestliZe zaznamenate zmény jako
napf.:

. prohlubeniny v kuzi
. zmeény na bradavce
. jakékoli bulky, které vidite nebo si nahmatate

Neni znamo, zde je pfipravek Ovestin spojen se stejn¢ zvySenym rizikem rakoviny prsu jako jina
hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (HRT). Jestlize se obavate rizika vzniku rakoviny prsu, prodiskutujte se
svym lékafem vyhody a nevyhody 1éCby.

Rakovina vajecnikii
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Rakovina vaje¢niki (rakovina ovarii) je velmi vzacna.
U Zen uzivajicich hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT) po dobu alespon 5 az 10 let bylo hlaSeno mirné
zvysené riziko vzniku rakoviny vajecnikd.

Srovnani

U Zen ve veku 50 az 69 let, které neuzivaji hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT), je rakovina vajecnikil
diagnostikovana v priméru u 2 Zzen na 1 000 zen béhem Sletého obdobi. U zen, které uzivaji
hormonalni substitu¢ni 1é€bu (HRT) po dobu 5 let, jsou diagnostikovany 2 az 3 ptipady na

1 000 uzivatelek (tj. az o 1 ptipad vice).

Neni znadmo, zde je riziko pii uzivani ptipravku Ovestin stejné jako pro jinou hormonéalni substitu¢ni
lécbu (HRT).

Vliv hormonalni substitu¢ni 1é¢by (HRT) na srdce a krevni obéh

Krevni sraZeniny v Zilach (trombdza)

Riziko vzniku krevnich sraZenin v Zilach je asi 1,3-3krat vyssi u uzivatelek hormonalni substitu¢ni
1é¢by (HRT) nez u Zen, které hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT) neuzivaji, zvlasté béhem prvniho
roku uzivani.

Krevni srazeniny mohou byt zavazné, a jestlize se jedna z nich dostane do plic, miize zptisobit bolest
na hrudi, dusnost, mdlobu a dokonce muize dojit i k imrti.

Vyssi pravdépodobnost vzniku krevnich srazenin v zildch je s pfibyvajicim vékem, a jestlize se na Vas

vztahuje cokoliv z nize uvedeného. Informujte svého I€kare, pokud se Vas tyka jakakoli z téchto

situaci:

. dlouhodobé nejste schopna chodit z diivodu velké operace, zranéni nebo nemoci (viz bod 3
»Jestlize potiebujete podstoupit operaci‘)

o mate vyraznou nadvahu (BMI > 30 kg/m?)

. mate problémy s krevni srazlivosti, které potfebuji dlouhodobou lécbu 1éky zabrafujicimi
srazeni krve
. jestlize kdokoli z Vasich blizkych ptibuznych nékdy mél krevni srazeninu v nohach, plicich

nebo jiném organu
mate systémovy lupus erythematodes (SLE)
. mate rakovinu
Pro ptiznaky krevni srazeniny viz bod ,,Piestaiite uzivat pfipravek Ovestin a ihned navstivte 1ékare*.
Srovnani
Pti sledovani zen ve véku 50 let, které neuzivaji hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT) v priméru déle

nez 5 let, se oc¢ekava vznik krevni srazeniny u 4 az 7 zen na 1 000 Zen.

U Zen ve véku 50 let, které uzivaji estrogen-gestagenni hormonalni substituéni 1écbu (HRT) déle nez
5 let, bude 9 az 12 piipadid na 1 000 uzivatelek (tj. o 5 ptipadt vice).

U Zen ve veku 50 let, které maji odstranénou délohu a uzivaji pouze estrogenni hormonalni substituc¢ni
1écbu (HRT) déle nez 5 let, bude 5 az 8§ ptipadti na 1 000 uzivatelek (. o 1 pfipad vice).

Neni znamo, zde je riziko piipravku Ovestin stejné jako pro jinou hormonalni substitucni 1écbu
(HRT).

Onemocnéni srdce (srde¢ni infarkt)

Neexistuji diikazy, Ze hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (HRT) zabranuje srde¢nimu infarktu.
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U zen starSich nez 60 let, které uzivaji estrogen-gestagenni hormonalni substitu¢ni 1é¢bu, je mirné
pravdépodobnéjsi vyskyt onemocnéni srdce nez u téch, které neuzivaji Zadnou hormonalni substitu¢ni
lécbu (HRT).

U zen, které maji odstranénou délohu a uzivaji pouze estrogenni hormonalni substitu¢ni lécbu (HRT),
neni zvysené riziko vzniku onemocnéni srdce.

Cévni mozkova piihoda (mrtvice)

U uzivatelek hormonalni substitu¢ni 1écby (HRT) je riziko vyvoje cévni mozkové piihody asi 1,5krat
vysSi nez u zen, které Zadnou hormonalni substitu¢ni lécbu (HRT) neuzivaji. Riziko piipada cévni
mozkové ptihody v disledku uzivani hormonalni substitucni 1écby (HRT) se zvysuje s vékem.

Srovnani

Pti sledovani Zen ve v€ku 50 let, které neuzivaji hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT), se v prubehu

5 let o¢ekava vyskyt cévni mozkové piihody v priuméru u 8 zen z 1 000 Zen. U Zen ve veéku 50 let,
které uzivaji hormonalni substitu¢ni 1écbu (HRT), bude 11 ptipadt na 1 000 uzivatelek v pritbéhu 5 let
(tj. o 3 ptipady vice).

Dalsi stavy

Hormonalni substitu¢ni 1é¢ba (HRT) nezabrani ztrat¢ paméti. Existuji dlikazy o vysSim riziku ztraty
paméti u zen, které zacaly uzivat hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT) po 65. roku. Pozadejte o radu
svého 1ékare.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Ovestin

Nekteré piipravky mohou ovlivnit G€inek ptipravku Ovestin. To mize vést k nepravidelnému
krvaceni. Plati to pro nasledujici 1é¢ivé pripravky:

. pripravky k 1écb¢ epilepsie (jako fenobarbital, fenytoin a karbamazepin)

. pripravky k 1é¢bé tuberkuldzy (jako rifampicin, rifabutin)

. pripravky k 1é¢b¢ infekce HIV (jako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir)
. rostlinné piipravky obsahujici tfezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum)

Hormonalni substitu¢ni terapie (HRT) mtize ovlivnit ti€innost nékterych jinych léCivych ptipravki:

. pripravek 1écbé epilepsie (lamotrigin), souc¢asné uzivani miize zvysit ¢etnost zachvatt

. ptipravky pro kombinovanou 1é€bu virové hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
a dasabuvir s nebo bez ribavirinu a glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir mohou zpusobit zvySeni hodnot jaternich krevnich testt
(zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou hormonalni
antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pfipravek Ovestin obsahuje estriol misto
ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se miize vyskytnout zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT
u zen, které uzivaji piipravek Ovestin soucasné s pripravky pro kombinovanou lé¢bu virové
hepatitidy C (HCV).

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzivala nebo které mozna budete uzivat, véetn¢ pripravkll bez lékarského ptedpisu, rostlinnych
ptipravkli nebo jinych dopliiki stravy. Porad’te se se svym lékarem.

Laboratorni vySetieni

Jestlize pottebujete laboratorni vySetfeni krve, informujte svého lékatre nebo zdravotnicky personal, Ze
uzivate ptipravek Ovestin, protoZe tento ptipravek mize ovlivnit vysledky nékterych testt.
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Pripravek Ovestin s jidlem a pitim
Pii uzivani ptipravku Ovestin mlizete normalné jist i pit.

Téhotenstvi a kojeni
Ptipravek Ovestin je uréeny pro pouziti pouze u zen po menopauze. Pokud ot€hotnite, ptestarite uzivat
pripravek Ovestin a kontaktujte svého 1ékate.

Pokud kojite, neuzivejte ptipravek Ovestin bez pfedchoziho schvaleni 1ékafem.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha stroji

Ptipravek Ovestin neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje. Individualni
odpovéd’ na pripravek se vsak mize lisit.

Pripravek Ovestin obsahuje laktézu

Ptipravek Ovestin obsahuje laktozu. Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesndsite neékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1€Civy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ovestin uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesne podle pokynii svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem.

Pti potizich v menopauze je obvykla davka: 4-8 mg denné béhem prvnich tydnti, béhem dalSich tydnt
se denni davka postupné snizuje na napt. 1-2 mg denné.

Pro 1é¢bu urcitych typl neplodnosti je obvykla davka: 1-2 mg denné v 6. — 15. dni menstrua¢niho
cyklu. Optimalni davka se u jednotlivych pacientek mize lisit.

Pro zlepseni hojeni rany u Zen po menopauze, které podstupuji operaci pochvy, je obvykla davka:
4-8 mg denné béhem 2 tydnii pied operaci a 1-2 mg denné béhem 2 tydnl po operaci.

Pfi uzivani jako pomoc pfi nejednoznacném atrofickém cervikalnim stéru u postmenopauzalnich zen
je obvykla davka: 2-4 mg denné v tydnu pied dal$im stérem.

Pulici ryha pouze pomaha rozlomit tabletu pfi potizich s polykanim celé tablety.

Polknéte tabletu s malym mnoZstvim vody nebo jiného napoje. UZivejte denni davku kazdy den ve
stejnou dobu.

Lékat se bude snazit Vam predepsat nejnizsi i¢innou davku pro 1écbu piiznaki a na co nejkratsi
pottebnou dobu. Pokud si myslite, ze je davka ptipravku Ovestin pfili$ silna nebo slabd, sdélte to
thned svému lékafi.

JestliZe jste uzila vice pripravku Ovestin, neZ jste méla
Jestlize jste uzila vice piipravku Ovestin, nez jste méla, sdélte to ihned svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Pokud nekdo uzil nékolik tablet najednou, neni tfeba se pfilis znepokojovat. AvSak i tak to sdélte
1ékari. Priznaky, které se mohou objevit, jsou pocit na zvraceni (nauzea) a zvraceni; u Zen se muze po

nékolika dnech objevit krvaceni z pochvy.

JestliZe jste zapomnéla uZzit pripravek Ovestin
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.
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JestliZe si zapomenete vzit tabletu, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete, pokud to neni vice nez
12 hodin. V ptipadé, Ze je to vice nez 12 hodin, neuzivejte vynechanou davku a pokracujte dalsi
tabletou jako obvykle.

JestliZe poti‘ebujete podstoupit operaci

Jestlize planujete podstoupit operaci, sdélte chirurgovi, ze uzivate ptipravek Ovestin. Muze byt
potieba, abyste prestala uzivat pripravek Ovestin 4 az 6 tydnt pted operaci kvili sniZeni rizika vzniku
krevni srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny v zilach (trombdza)“). Zeptejte se 1ékate, kdy mizete
znovu zacit piipravek Ovestin uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Nasledujici onemocnéni byla hlasena castéji u zen uzivajicich hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT)

v porovnani s Zenami neuzivajicimi hormonalni substitu¢ni 1é¢bu (HRT):

° rakovina prsu

. nadmérny rist nebo rakovina délozni vystelky (hyperplazie endometria nebo rakovina
endometria)

rakovina vajec¢nik

krevni srazeniny v zilach nohou nebo plic (Zilni tromboembolismus)

onemocnéni srdce

cévni mozkova piihoda (mrtvice)

mozna ztrata paméti, pokud je uzivani hormondlni substitu¢ni 1écby (HRT) zahajeno po 65. roce

Pro vice informaci o téchto nezadoucich ucincich viz bod 2.

V zavislosti na davkovani a citlivosti pacientky, mtze ptipravek Ovestin nékdy zpiisobit nezadouci
ucinky jako je:

otok a zvySenou citlivost prsu

slabé krvaceni z pochvy

zvyseny vytok z pochvy

pocit na zvraceni (nauzea)

zadrzovani tekutin ve tkanich, obvykle se projevujici jako otoky kotnik nebo nohou
ptiznaky podobné chfipce

U vétSiny pacientek tyto nezaddouci ucinky vymizi po prvnich tydnech lécby.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny s jinou hormonalni substitu¢ni 1é¢bou (HRT):
. onemocnéni zlu¢niku
. rtizna kozni onemocnéni:
- zabarveni pokozky zv1ast€ na obliceji nebo na krku, znamé jako ,,téhotenské skvrny*
(chloasma)
- bolestivé zarudlé kozni uzliky (erythema nodosum)
- vyrazka s terCovitym zarudnutim nebo puchyiky (erythema multiforme)

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ovestin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté 2 °C — 25 °C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na blistru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ovestin obsahuje.

Lécivou latkou je estriol. Jedna tableta obsahuje 1 mg estriolu.
Pomocnymi latkami jsou amylopektin, magnesium-stearat, bramborovy $krob a monohydrat laktozy.

Jak pripravek Ovestin vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé kulaté ploché tablety s piilici ryhou a se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ oznaceny kodem:
“DG* nad pulici ryhou a “7* pod pulici ryhou.

Velikost baleni: 10 nebo 30 tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Cyndea Pharma, Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, Avendia de Agreda, 31 42110 Olvega
(Soria), Spanélsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2025

DalSi zdroje informaci

9/9


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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci na
telefonu: 00420 228 880 774
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