GEBRAUCHSINFORMATION

OESTROGEL 0,06 % Gel

Estradiol

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfétdurch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf, vielleicht néiciie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen oder Zweifel haben, weiglersich bitte an Ihren Arzt ode
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verseien und darf nicht an Dritte
weitergegeben werden. Es kann anderen Menschedesthauch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

=

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was isStOESTROGEL und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung @BSTROGEL beachten?
Wie istOESTROGEL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie istOESTROGEL aufzubewahren?

Weitere Angaben

ogakwnhE

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Estradits.ist als Gel zum Auftragen auf die
Haut erhaltlich. Die Dosis von 1,25 g Gel gibt 01§ Estradiol ab.

Die sonstigen Bestandteile (Hilfsstoffe) sind: i@anerum - Trolaminum - Aethanol -
Aqua purificata.

ZULASSUNGSINHABER:

BESINS MANUFACTURING BELGIUM S.A.
Groot-Bijgaardenstraat, 128

B-1620 DROGENBOS

BELGIEN
ZULASSUNGSNUMMERN
OESTROGEL Tube: 1019 S120 F7

OESTROGEL Dosierflasche: 1019 S132 F7
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1. WAS ISTOESTROGEL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

e Pharmazeutische Form und Packungsgrof3en

- Etui mit einer Tube mit 30 g oder 80 g Gel undeddschieber, mit dem man eine
Standarddosis Gel erhalt.

- Flasche mit 80 g oder 2 x 100 g in Etui mit opumpe, die exakt 1,25 g Gel abgibt.
e Arzneimittelgruppe

Naturliches und physiologisches Ostrogen.
Arzneimittel gegen Beschwerden aufgrund des Margelseiblichen Hormonen.

¢ Anwendungsgebiete

OESTROGEL gehort zu den Arzneimitteln, die OstregenthaltenAb der Menopause oder
nach einem chirurgischen Eingriff produziert demp@r keine Ostrogene mehr. Bei manchen
Frauen kann dies zu den folgenden Problemen fuhren:

- Hitzewallungen oder psychische Beschwerden in damdgause wie Schlafstérungen.

- Beschwerden der Vagina oder Harnwege aufgrund dergeinden Produktion von
weiblichen Hormonen (Gewebeabbau in der Vagina adet/ in den Harnwegen,
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr bei der Frauiikamtinenz).

OESTROGEL wird zur Behandlung dieser Beschwerdgewaendet, die durch einen
Ostrogenmangel bei Frauen in der Menopause odéreiaer Operation verursacht werden.
Dieses Arzneimittel ist bei Frauen angezeigt, diersindestens 6 Monaten keine
Monatsblutung mehr haben.

OESTROGEL gleicht den Ostrogenmangel aus und lirielBeschwerden.

Nach der Menopause kann aufgrund der mangelndeng@se auch Osteoporose
(Knochenschwund) auftreten.

OESTROGEL wird bei Frauen, die ein erhdhtes Risikbdurch Osteoporose verursachte
Knochenbriiche aufweisen und bei denen andere wjguatl bekannte Produkte zu diesem
Zweck nicht angewendet werden kdnnen, auch zuriv@ehung des Abbaus der
Knochenmasse (Osteoporose) im Lauf der Postmenepagewendet. OESTROGEL gleicht
den Ostrogenmangel aus und reduziert die Osteoporos

Es gibt nur wenige Erfahrungen bei Frauen tUberabbel

Wenn Ihre Gebarmutter nicht entfernt wurde, kénBenwéahrend einiger Tage pro Monat
(mindestens 12) zusatzlich zu OESTROGEL auch edgdateron anwenden.
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2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
OESTROGEL BEACHTEN?

OESTROGEL darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Brustkrebs haben oder hatten, oder wenhren der Verdacht auf Brustkrebs
besteht;

e wenn Sie einen bosartigen Tumor haben, der aub@este reagiert, oder wenn der
Verdacht besteht, dass Sie einen solchen Tumonhab®. einen Tumor der
Gebarmutterschleimhaut);

e wenn Sie vaginale Blutungen haben, deren Ursacbekamnt ist;

e wenn Sie ein anormales Wachstum der Gebarmutteisdmut (Hyperplasie des
Endometriums) haben und noch nicht dagegen behamedelen;

e wenn Sie in der Vergangenheit ein Blutgerinnsaiimer Vene hatten oder zurzeit ein
solches haben (tiefe Venenthrombose oder Lungen@ahlaessen Ursache unbekannt
ist;

e wenn Sie vor kurzem einen Myokardinfarkt oder efeestopfung einer Arterie hatten
oder zurzeit haben, z. B. Angina pectoris (Herzspasaufgrund von Sauerstoffmangel);

e wenn Sie in der Vergangenheit eine Leberkranktagteh oder zurzeit eine solche haben,
kénnen Sie OESTROGEL nicht anwenden, bevor die ffebktion wieder hergestellt ist;

e wenn Sie an einer Storung der Produktion der rBigmente des Blutes leiden
(Porphyrie);

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniberdgsnl oder einem der sonstigen
Bestandteile von OESTROGEL sind.

Bei gleichzeitiger Anwendung eines Gestagens siedteelle Gegenanzeigen fur dieses zu
berlicksichtigen: Schwangerschatt (fir Gestageregide virilisierende Wirkung haben),
Brust-, Eierstock- oder Gebarmutterkrebs (fir Ggeste, die eine 6strogenische Wirkung
haben).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Oestrogedt erforderlich:

Vor Beginn oder erneuten Beginn einer Hormonerkatapie (HET) missen Sie Ihren Arzt
vollumfassend tber Ihre friheren Krankheiten urediktiankheiten Ihrer direkten Verwandten
informieren. Sie werden allgemein klinisch und dgalagisch untersucht. Wahrend der
Behandlung missen Sie sich regelmafigen Kontreilesthliel3lich einer Untersuchung der
Bruste unterziehen.

In regelméaRigen Abstanden - mindestens einmalig@ihrimuss eine sorgfaltige Beurteilung
der Vor- und Nachteile der HET vorgenommen werden lber die Fortsetzung der
Behandlung zu entscheiden.

Wenn Sie an einer der unten angefiihrten Krankh&idan oder in der Vergangenheit litten
oder sich diese wahrend einer Schwangerschaftender friheren Einnahme von Hormonen
verschlimmert hat, missen Sie besonders genau ¢ti@ebaverden. Deshalb mussen Sie
Ihrem Arzt vor der Anwendung von Oestrogel mittejleb Sie an einer dieser Krankheiten
gelitten haben. Wenn Sie Oestrogel bereits anwendehdie betreffende Krankheit
schlimmer wird oder erneut auftritt, missen SiethArzt daruber informieren. Dabei
handelt es sich um die folgenden Krankheiten:

e Sie haben einen gutartigen Tumor in der Gebarm(tierusmyom);
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Sie haben eine Anomalie, bei der sich die Gebaaeradhleimhaut auch an bestimmten
Stellen auRerhalb der Gebarmutter befindet, zmBBéckenraum (Endometriose);
wenn Sie in der Vergangenheit eine Krankheit imadusienhang mit einem
Gerinnungsproblem hatten (Thrombose, Venenthromhas®enembolie), oder wenn
Sie zu einem erhohten Risiko neigen (siehe HETTumdmbose);

Sie haben ein erhohtes Risiko auf einen TumoradeOstrogene reagiert, z. B. wenn ein
Mitglied lhrer direkten Familie (Mutter, Schwestater Tochter) Brustkrebs hat;

Ihr Blutdruck ist erhoht;

Sie haben eine Leberkrankheit, z. B. einen gutmtigebertumor (Leberadenom);

Sie haben eine Zuckerkrankheit (Diabetes) mit otiee Probleme der Blutgefalie;

Sie haben Gallensteine;

Sie leiden an Migrane oder starken Kopfschmerzen;

Sie leiden an systemischem Lupus erythematodesr{dese Krankheit des
Immunsystems);

Sie weisen ein anormales Wachstum der Gebarmuitensthaut auf
(Endometriumhyperplasie);

Sie leiden an Epilepsie;

Sie leiden an Asthma;

Sie leiden an Otosklerose (erbliche Form von Taitpbhe

Wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmereneSie bitte auch den Abschnitt ,Bei
Anwendung von OESTROGEL mit anderen Arzneimitteln®.

Brechen Sie die Anwendung von OESTROGEL sofort ab,
wenn Sie eine der Krankheiten aus der Rubrik ,OESGEL darf nicht angewendet
werden,” bekommen, oder wenn eine der folgendaraginen eintritt:

Sie bekommen eine Hepatitis, oder Ihre Leberfumkiiird schwécher;
Ihr Blutdruck steigt pl6tzlich stark an;

Sie haben zum ersten Mal migraneartige Kopfschmerze

Sie werden schwanger.

Achtung: Oestrogel wirkt nicht wie ein Verhitungsmittel.

Welche Risiken bringt die Anwendung von OESTROGEL nit sich?

Oestrogel hat keinerlei negative Auswirkungen aid Hette im Blut (Cholesterin und
Triglyzeride), die Gerinnungsfaktoren, das Renissh (verbunden mit dem Risiko auf
Bluthochdruck) und die Sexualhormone bindenden @lob (Anzeichen einer Uberbelastung
in der Leber).

Anormales Wachstum der Gebarmutterschleimhaut (Eetttumhyperplasie)

Die Langzeitnwendung von Ostrogenen ohne zusaezl@dbe von Progestagenen erhoht das
Risiko auf anormales Wachstum und Krebs der Gehi#ensehleimhaut bei Frauen, die ihre
Gebarmutter noch haben. Zur Senkung dieses Rigikissen die Ostrogene mindestens 12
Tage pro Monat gemeinsam mit einem Progesteronasergiet werden.

Gelegentlicher Blutverlust
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Wahrend der ersten Monate der Behandlung kénnesgahméRige vaginale Blutungen
auftreten (Durchbruchblutungen). Wenn diese Dunatiiblutungen auch einige Monate nach
dem Beginn der Behandlung andauern oder erst naigfee Monaten beginnen, muss |hr
Arzt nach deren Ursache suchen.

Zusatzlicher Warnhinweis fur Ostrogenpréaparate anbtherapie:

Ostrogene allein kénnen ein Entarten von verbliebegBndometrioseherden auslésen. Frauen,
deren Gebarmutter wegen einer Endometriose entfenmrtte, und die noch
Endometrioseherde aufweisen, erhalten zusatzliohgeBtagengaben.

HET und Brustkrebs

Studien haben gezeigt, dass das Brustkrebsrisikereen erhoht ist, die einige Jahre lang
Ostrogene oder Ostrogen-Progestagen-Kombinatiomgewaendet haben. Das Risiko steigt
mit der Dauer der Behandlung durch HET und scheiitrend der funf Jahre nach dem
Einstellen der HET wieder auf das Ausgangsniveasirzken.

Frauen, die eine kombinierte HET anwenden, habeeteias hoheres Krebsrisiko als Frauen,
die nur Ostrogene anwenden.

Ihr Arzt wird lhnen erkl&ren, fir welche Verandegen an Ihren Briisten Sie sich an ihn
wenden missen.

Die kombinierten Praparate konnen die Dichte demit@grafieaufnahmen erhéhen. Das
kann fur die radiologische Erkennung von Brustkreipslerlich sein.

HET und Thrombose

Aus Studien geht hervor, dass Frauen, die eine &ffslenden, ein zwei- bis dreimal hdheres
Risiko auf eine Venenthrombose (Bildung eines Biuttnsels in einer Vene in den Beinen,
Lungen oder in einem anderen Kdrperteil) habeiradsen, die keine HET anwenden. Man
schatzt, dass Uber einen Zeitraum von 5 Jahrebh00& Frauen, die keine HET anwenden,
etwa 3 Falle von Venenthrombose in der Altersgruppe50 bis 59 Jahre und 8 in der
Altersgruppe von 60 bis 69 Jahre auftreten. Masétztherner, dass es bei 1000 gesunden
Frauen, die eine HET anwenden, etwa 4 zuséatzlidHe fon Venenthrombose in der
Altersgruppe von 50 bis 59 Jahre und 9 in der Agerppe von 60 bis 69 Jahre gibt. Dieses
zusatzliche Risiko ist im ersten Jahr der HET hdher

Das Risiko auf eine Venenthrombose ist héher,

- wenn Sie schon friher eine Venenthrombose hattenadeiner Gerinnungsstérung
leiden;

- wenn Sie starkes Ubergewicht haben;

- wenn es Falle von Venenthrombosen bei Ihren direterwandten gibt;

- wenn Sie an systemischem Lupus erythematodes (tesoKrankheit des
Immunsystems) leiden.

Man weif3 nicht mit Sicherheit, ob Krampfadern zueen héheren Risiko auf eine

Venenthrombose fuhren.

Wenn eine dieser Situationen auf Sie zutrifft ddeder Vergangenheit zutraf, oder bei

wiederholten spontanen Fehlgeburten, muss zueesha@n Untersuchung eine Pradisposition

fur Venenthrombosen ausgeschlossen werden. BiggardJntersuchung oder vor Beginn

einer Behandlung mit Antikoagulanzien darf die Betlang mit der HET nicht eingesetzt
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werden. Wenn Sie bereits Antikoagulanzien anwenahéissen die Vor- und Nachteile der
HET sorgféltig abgewogen werden.

Es gibt auch Situationen, in denen das Risiko su& ¥enenthrombose voribergehesrioht

ist:

- Nach einem Unfall;

- Bei groRen Operationen;

- Wenn Sie sich lange Zeit nicht bewegen kdénnen giE&veise wenn Sie Bettruhe
einhalten mussen).

In diesen Situationen kann es notwendig sein, dwekxidung von OESTROGEL - eventuell

schon 4 bis 6 Wochen vor einer Operation - vorigleegd abzusetzen. Deshalb missen Sie

Ihren behandelnden Arzt Uber die HET informiereanweine dieser Situationen eintritt.

Wenn Sie wahrend der Anwendung von OESTROGEL eemexthrombose oder eine
Lungenembolie bekommen, mussen Sie die Anwendun®ESTROGEL sofort abbrechen.
Informieren Sie lhren Arzt sofort Uber jede Beschwede, die auf eine Venenthrombose
oder eine Lungenembolie hinweisen kann, z. B. eictsmerzhaftes Anschwellen eines
Ihrer Beine, ein plétzlicher Schmerz in der Brust aler Atemnot.

HET und Krankheiten der Herzkranzgefal3e

Aus zwei groRen Studien mit einer bestimmten Art HET (konjugierte Ostrogene in
Kombination mit Medroxyprogesteronacetat) ging loerdass das Risiko auf Herz-Kreislauf-
Erkrankungen wahrend des ersten Jahres der AnwgradbirHET gestiegen war. Man weil3
noch nicht mit Sicherheit, ob das auch fir andeterAvon Arzneimitteln gilt, die fir die

HET angewendet werden.

HET und Schlaganfall

Aus einer Studie mit einer bestimmten Art von HEK®rjugierte Ostrogene in Kombination
mit Medroxyprogesteronacetat) ging hervor, dassRisiko auf einen Schlaganfall wahrend
der Anwendung dieser HET gestiegen war. Man schdasts Giber einen Zeitraum von 5
Jahren bei 1000 Frauen, die keine HET anwendea, &thélle von Schlaganfall in der
Altersgruppe von 50 bis 59 Jahre und 11 in derrédpeippe von 60 bis 69 Jahre auftreten.
Man schéatzt ferner, dass es bei 1000 gesundenrirdigeeine HET anwenden, etwa einen
zusatzlichen Fall von Schlaganfall in der Alterggre von 50 bis 59 Jahre und etwa 4 in der
Altersgruppe von 60 bis 69 Jahre gibt. Es ist nitghitlich, ob das auch fur andere Arten von
Arzneimitteln einer HET gilt.

HET und Eierstockkrebs

In einigen Studien wird ein erhdhtes Risiko aufr&ieckkrebs bei Frauen ohne Gebarmutter
erwahnt, die tber mehr als 5 bis 10 Jahre Ostrogewenden. Das Risiko auf Eierstockkrebs
bei der Langzeitanwendung von Ostrogenen in Kontioinanit Progestagenen ist nicht
bekannt.

HET und andere Krankheiten

¢ Die Anwendung von OESTROGEL kann zu Flussigkeitaamalungen im Kdrper fihren.
Deshalb mussen Sie wahrend der Anwendung von OESHRMesonders genau
beobachtet werden, wenn Ihre Herz- oder Nierenfankieeintrachtigt ist.

» In manchen Fallen kann der Fettgehalt im Blut watirger Anwendung von oralen
Ostrogenen stark ansteigen, was in seltenen Fall@mner Entziindung der
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Bauchspeicheldruse fihren kann. Wenn Sie einek sthbhten Fettgehalt im Blut haben
(Hypertriglyzeridamie), mussen Sie wahrend der Amiumg dieser Ostrogene besonders
genau beobachtet werden.

Bei Anwendung von OESTROGEL zusammen mit Nahrungsntieln und Getranken

Nicht zutreffend.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie OESTROGEL @ichienden. Wenn Sie wahrend der
Anwendung von OESTROGEL schwanger werden, missedi€iBehandlung sofort
abbrechen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittiefen Arzt oder Apotheker um Rat.
Stillzeit

Wenn Sie stillen, durfen Sie OESTROGEL nicht anvesnd

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittiefen Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von OESTROGEL
Nicht zutreffend.

Bei Anwendung von OESTROGEL mit anderen Arzneimittén

Bestimmte Arzneimittel senken die Wirkung von OE®XE&EL. Das kann auch zu

unregelmafigen Blutungen fiihren. Dabei handelichsusn die folgenden Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie (wie Phenobarbitalei®Hoin und Carbamazepin);

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin, Rifaibjit

- Arzneimittel gegen Infektionen (Nevirapin, EfavieefRitonavir, Nelfinavir, Rifampicin);

- Arzneimittel auf Pflanzenbasis, die Johanniskrélypericum perforatum) enthalten,
kénnen die Wirkung von OESTROGEL einschréanken.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,meSie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn hsusicnicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

3. WIE ISTOESTROGEL ANZUWENDEN?

Halten Sie diese Anweisungen genau ein, auf3er tat Bat Ilhnen andere Anweisungen
gegeben. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apkér nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher

sind.
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Frauen mit Gebarmutter:

Eine Langzeitanwendung von Ostrogenen ohne Erg@nmitnProgesteron erhoht das
Risiko auf Krebs des Endometriums bei Frauen,tdie Gebarmutter noch haben. Um
dem entgegen zu wirken, missen die Ostrogene ni@nde$2 Tage pro Monat mit einem
Progesteron kombiniert werden.

Unabhangig vom ausgewahlten Dosierungsschema riatifdau achten, dass die geringste
wirksame Dosis (im Durchschnitt ab 1,25 g Gel tiglialso eine Dosis) angewendet wird.
Zwei Behandlungsschemata kénnen angewendet werden:

ZyKlisch:

Sie tragen 21 Tage lang (3 Wochen) eine Dosis OESIERL. auf, danach folgen 7 Tage
ohne Behandlung.

Ihr Arzt wird lhnen wahrscheinlich auch eine BeHand mit einem anderen Hormon,
einem Progesteron, verschreiben. Sie mussen dgedtemn wahrend der letzten 12 bis 14
Tage der 21 Tage einnehmen, an denen Sie Ostregavenden. Wahrend der 4. Woche,
der Woche, in der Sie kein Ostrogen einnehmen, aat®ie also auch kein Arzneimittel mit
Progesteron ein. Eine Entzugsblutung (‘Menstrugtiokann wahrend dieser
behandlungsfreien Periode eintreten.

Kontinuierlich:

Sie tragen ohne Unterbrechung taglich (mindestehsTa@ge pro Monat) eine Dosis
OESTROGEL auf. Ihr Arzt wird lhnen wahrscheinlicach eine Behandlung mit einem
anderen Hormon, einem Progesteron, vorschreiberm8ssen das Progesteron mindestens
wahrend der letzten 12 bis 14 Tage des Monats enee. Eine Entzugsblutung
(‘Menstruation’) kann wahrend der Periode auftreten der das Ostrogen mit dem
Progestagen kombiniert wird.

Frauen ohne Gebarmutter:
Aul3er wenn Sie an einer Anomalie leiden, bei dehr Zellen der Gebarmutterschleimhaut
auch an einigen Stellen auf3erhalb der Gebarmuéinden (Endometriose), muss die
Behandlung mit Ostrogenen nicht mit Progestagemenbkniert werden, wenn Sie keine
Gebéarmutter mehr haben.

Wenn Sie OESTROGEL zur Behandlung von Beschwerdei@nopause anwenden und
feststellen, dass OESTROGEL zu stark oder zu weitld, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wie lange Sie OESTROGIEWwenden missen. Es ist wichtig,
dass Sie sich an diese Vorschrift halten. Brechemnli® Behandlung nicht vorzeitig ab,
sprechen Sie zuvor mit Ihrem Arzt.

Sie mussen regelmafdig, mindestens einmal pro dathihrem Arzt besprechen, ob Sie noch
stets eine Ostrogenbehandlung brauchen.

OESTROGEL muss folgendermalf3en aufgetragen werden:

Durch die Frau selbst;
Abends oder morgens, am besten nach dem Waschieh t&gm selben Zeitpunkt.
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Wenn die Konsistenz langer als drei Minuten naah deiftragen klebrig bleibt, bedeutet das,
dass eine zu kleine Flache bedeckt wurde. Trageml& Gel beim néchsten Mal auf einer
groRReren Flache auf.

Wenn Sie die Anwendung von OESTROGEL vergessen hate

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, dirfen Siedahsten Tag nicht die doppelte Dosis
auftragen, um so die vergessene Dosis auszugleitemn es in weniger als 12 Stunden Zeit
fur Ihre folgende Dosis ist, warten Sie auf dieslgdnde Dosis. Wenn es in mehr als 12
Stunden Zeit fur Ihre folgende Dosis ist, tragee 8ie vergessene Dosis sofort und die
folgende Dosis zum ublichen Zeitpunkt auf.

Wenn Sie die Anwendung von OESTROGEL abgebrochen then:

Nicht zutreffend.
Wenn Sie eine grol3ere Menge von OESTROGEL angewertideben, als Sie sollten:

Ein unangenehmes Gefiihl in den Bristen (schmeeh&ftannung), Blutungen oder
Nervositat konnen Zeichen einer Uberdosierung seiie, im Allgemeinen bei einer
Reduzierung der aufgetragenen Gelmenge verschwinden

In diesen Fallen muss die taglich aufgetragene MengAbsprache mit dem behandelnden
Arzt gesenkt werden.

Wenn Sie zu viecDESTROGEL angewendet haben, nehmen Sie sofort Kontakt matrhr
behandelnden Arzt, Inrem Apotheker oder der Gifufaentrale auf (070/245.245).
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann OESTROGEL Nebenwirkundeben. Die haufigsten
Nebenwirkungen bei der Anwendung von OESTROGEL sirdger folgenden Tabelle
zusammengefasst.

In der folgenden Tabelle sind alle Nebenwirkungefgefiihrt, insbesondere jene, die bei
hdchstens 10 % der Patientinnen auftreten.

System Haufige Nebenwirkungen Gelegentliche Nebenwirkunger
zwischen 1/10 und 1/100 zwischen 1/100 und 1/1000
Genitalien Dysmenorrhoe, Menorrhagien, Gutartiger Brusttumor, Uterus-
Schmierblutungen (Spotting), polyp, Vergrof3erung von Fibro
Menstruationsbeschwerden, myomen im Uterus, Endometrio-
Leukorrhd. se, Mastodynie,
Verschlimmerung
Ostrogenabhdngiger Tumoren.
Gastrointestinal- Bauchschmerzen, Bauchkrampfe,
trakt Anschwellen des Bauches, Ubel-
keit, Erbrechen.
Nervensystem Kopfschmerzen. Migrane, Schwindeldefih
Schléafrigkeit.
Muskulatur und | Muskelkrampfe, Schmerzen in | Arthralgie.
Skelett den Gliedmalien.
Psyche Nervositat, depressives Syndrom.
Gefalie Oberflachliche oder tiefe Venen-
thrombose, Thrombophlebitis.
Allgemein Peripheres Odem.
Natriumretention, Geflihl von
Schwellung, Gewichtsverande-
rung.
Haut und Unter- Hautausschlag, Pruritus,
hautzellgewebe Chloasma.
Leber und Galle Veranderte Lebertests, Lebert
adenome, Gallensteine.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen bei HET audtret

e Gutartige und bosartige Tumoren, die durch Ostredmeinflusst werden, z. B. Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs);
e Herzanfall (Myokardinfarkt) und Schlaganfall;
e Krankheit der Gallenblase;
e Krankheiten der Haut, z. B.:
- Chloasma (gelblich braune Pigmentflecken, auch @adgerschaftsflecken genannt);
- Erythema multiforme (Form von Hautausschlag mit t¢hén, Blasen oder
Flussigkeitsretention);
- Erythema nodosum (Form von Hautausschlag mit sctiméien, blauroten Knoten);
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- Purpura (kleine punktférmige Blutungen in der Haut)

e Anzeichen von Demenz;

e Bei Frauen, die eine HET anwenden, tritt haufigee & enenthrombose und eine
Lungenembolie auf, als bei Frauen, die keine HEWVeartlen. Naheres dazu finden Sie
unter ,OESTROGEL darf nicht angewendet werden*“ jiBT und Thrombose*® in
Rubrik 2;

e Bei Frauen, die eine HET anwenden, ist das Risif@Baustkrebs leicht erhdht und steigt
mit der Anzahl der Jahre der Anwendung von HETEswird geschétzt, dass von 1000
Frauen, die keine HET anwenden, etwa 32 in derggteppe von 50 bis 64 Jahre
Brustkrebs bekommen. Es wird ferner geschatzt, embgi 1000 Frauen, die eine HET 5
Jahre lang anwenden oder kirzlich angewendet hatvea 2 bis 6 zusatzliche
Brustkrebsfalle gibt. Wenn die HET tber 10 Jahgearendet wird, kann diese Steigerung
bis zu 5 bis 19 zusatzliche Félle auf 1000 Anweinden betragen. Die Anzahl der
zusétzlichen Brustkrebsfalle héngt nicht vom Adtiey in dem Sie die HET beginnen (unter
der Bedingung, dass Sie die HET zwischen 45 unthfen begonnen haben). Néheres
dazu finden Sie unter ,OESTROGEL darf nicht angesye¢nverden” und ,HET und
Brustkrebs” in Rubrik 2;

e Bei Frauen, die ihre Gebarmutter noch haben urellET mit ausschlieRlich Ostrogen
anwenden, ist das Risiko auf Krebs der Gebarmatikisnhaut erhéht und steigt mit der
Anzahl der Jahre der Anwendung von HET an. Es gésthatzt, dass von 1000 Frauen, die
keine HET anwenden, etwa 5 in der Altersgruppea®bis 65 Jahre Gebarmutterkrebs
bekommen. Je nach Dauer der Behandlung und HoH&odes wird geschatzt, dass es bei
1000 Frauen, die nur Ostrogen anwenden, etwa HDhisisatzliche Falle von Krebs der
Gebarmutterschleimhaut gibt. Wenn zugleich ein &tapen angewendet wird, wird dieses
Risiko zum Grof3teil vermieden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Babenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, oder wemi®ahrungen gemacht haben mit einer
der aufgefiihrten Nebenwirkungen, die schwerwieggimd.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Siiee Nebenwirkung bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt ist.

5. WIE ISTOESTROGEL AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Drei Jahre in der gut verschlossenen Tube mit 80380 g und drei Jahre in der Flasche mit
80 g oder 2 x 100 g, in der Originalverpackung.

Das Verfalldatum fur die Anwendung ist auf dem Umdia angefuihrt. Davor steht die
Abklrzung EXP. und weist auf den Monat (von 01138 und die zwei letzten Ziffern auf das
Jahr hin.

Sie dirfen OESTROGEL nach dem auf dem Umkarton daat Vermerk ,exp“

angegebenen Datum nicht mehr verwenden.
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6. WEITERE ANGABEN

Wenn Sie Fragen zu diesem Arzneimittel haben, wesie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimitgnscht werden, setzen Sie sich bitte mit
dem Zulassungsinhaber in Verbindung:

BESINS MANUFACTURING BELGIUM S.A.
Groot-Bijgaardenstraat, 128

B-1620 DROGENBOS

BELGIEN

Tel.: 02/334 95 70

E-Mail: ppiette@besins-international.com

Rezeptpflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt am 21i 2067 Uberarbeitet.
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Ja2088 genehmigt.
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