Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Oestrogel, 0,75 mg/dawke, zel przezskorny

Estradiol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oestrogel i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oestrogel
Jak stosowac lek Oestrogel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oestrogel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Oestrogel i w jakim celu sie¢ go stosuje

Oestrogel jest lekiem przeznaczonym do stosowania w hormonalne;j terapii zastepczej (HTZ). Lek zawiera
hormon Zenski estradiol. Po natozeniu zelu na skore nastgpuje wchtanianie hormonu, ktéry przenika do
krwiobiegu.

Oestrogel stosuje si¢ u kobiet po menopauzie, u ktorych uptyngto co najmniej 6 miesigcy od
ostatniej naturalnej miesiaczki.

Oestrogel stosuje si¢ w nastgpujacych sytuacjach:
Lagodzenie objawow wystepujacych po menopauzie

W okresie menopauzy ilos¢ estrogenow wytwarzanych przez organizm kobiety spada. Moze to
skutkowaé objawami takimi jak: uczucie goraca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,,uderzenia
goraca”). Oestrogel tagodzi te objawy wystepujace po menopauzie. Oestrogel jest przepisywany tylko
wtedy, gdy objawy w znacznym stopniu wptywaja niekorzystnie na zycie codzienne pacjentki.

Zapobieganie osteoporozie

Po menopauzie u niektorych kobiet moze rozwina¢ si¢ kruchos¢ kosci (osteoporoza). Nalezy omowic¢
wszystkie mozliwosci leczenia z lekarzem.

Jesli pacjentka jest narazona na zwigkszone ryzyko ztaman z powodu osteoporozy i inne leki nie sg
odpowiednie, mozna stosowa¢ Oestrogel w celu zapobiegania osteoporozie po menopauzie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oestrogel

Historia choroby oraz regularne badania kontrolne
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Stosowanie HTZ wigze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy uwzgledni¢ podejmujac decyzje o rozpoczeciu lub
kontynuowaniu terapii.

Doswiadczenie ze stosowania terapii u kobiet z przedwczesng menopauza (spowodowang
niewydolnos$cig jajnikow lub zabiegami chirurgicznymi) jest ograniczone. W przypadku kobiet z
przedwczesng menopauzg ryzyko stosowania HTZ moze by¢ inne. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem (lub ponownym stosowaniem) HTZ lekarz przeprowadzi wywiad medyczny
dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Lekarz moze przeprowadzi¢ badanie fizykalne, w tym badanie piersi i
(lub) narzadow wewnetrznych, jezeli zajdzie taka koniecznos¢.

Po rozpoczeciu stosowania leku Oestrogel nalezy regularnie zglasza¢ si¢ na wizyty kontrolne (co
najmniej raz w roku). Podczas tych wizyt nalezy omowic z lekarzem korzysci i ryzyko dalszego
stosowania leku Oestrogel.

Zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki nalezy poddawac sie regularnym badaniom piersi.

Kiedy nie stosowac leku Oestrogel:

Jezeli ktérykolwiek z ponizszych punktow dotyczy pacjentki. W razie watpliwosci dotyczacych
ktoregokolwiek z ponizszych punktow, przed zastosowaniem leku Oestrogel nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem.

e jezeli pacjentka choruje obecnie lub chorowata na nowotwor piersi lub jesli wystepuje jego
podejrzenie;

jezeli pacjentka choruje na nowotwor zlo§liwy wrazliwy na dzialanie estrogenéw, jak na
przyktad nowotwor $luzéwki macicy (endometrium) lub jesli wystepuje jego podejrzenie;

o jesli wystepuje krwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;
e jezeli wystepuje nieleczone, nadmierne pogrubienie blony $luzowej macicy (rozrost
endometrium);
o jesli u pacjentki wystepujg lub w przesztosci wystepowaly zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica), na
przyktad w obregbie konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub ptuc (zatorowos¢ ptucna);

e jezeli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S lub
antytrombiny);

e jezeli pacjentka choruje lub w niedawno chorowata na chorobe spowodowana zakrzepami tetnic; na
przyktad zawal mie$nia sercowego, udar mozgu lub dusznice bolesna;

o jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba watroby, a wyniki
prob watrobowych nie powrdcity do normys;

o jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi okreslana jako ,,porfiria”, ktora jest
przekazywana rodzinnie (dziedziczona);

e jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Oestrogel,
nalezy natychmiast przerwac jego przyjmowanie i niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Oestrogel

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystepowat w przeszlosci
ktorykolwiek z nastgpujacych stanow, poniewaz moga one nawracaé lub nasila¢ si¢ podczas leczenia
lekiem Oestrogel.



Nalezy czesSciej zglaszaé si¢ na badania kontrolne, jesli ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy
pacjentki:

o mig$niaki macicy;
o rozrost blony $luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub

wezesniejsze przypadki nadmiernego rozrostu btony §luzowej macicy (rozrost
endometrium);

o zwiekszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych [zobacz ,,Zakrzepy w zytach
(zakrzepica)™];

o zwickszone ryzyko nowotworu wrazliwego na estrogen (na przyktad, gdy
matka, siostra lub babka pacjentki chorowata na nowotwor piersi);

o wysokie cisnienie krwi;

o choroby watroby, takie jak tagodny guz watroby;
o cukrzyca;

o kamienie zblciowe;

o migrena lub silne bole gtowy;

o choroba uktadu odpornosciowego, ktéra wptywa na wiele narzagdow w organizmie
(toczen rumieniowaty uktadowy, SLE);

o padaczka;

o astma;

o choroba wplywajaca na bton¢ bgbenkowa i styszenie (otoskleroza);
o Dbardzo duze stezenie thuszczow we krwi (tréjglicerydow);

o zatrzymanie ptynéw w organizmie z powodu chordb serca lub nerek;

o dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Oestrogel i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem w razie
zauwazenia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej stanéw podczas stosowania HTZ.:

e ktorakolwiek z choréb wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Oestrogel”,
e zazobtcenie skory lub biatek oczu (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby watroby;

e opuchniecie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudno$ci w potykaniu czy pokrzywka w
potaczeniu z trudnos$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowys;

e znaczny wzrost ci$nienia krwi (objawami moga by¢ bol glowy, zmeczenie, zawroty glowy);
e migrenopodobne bole glowy, ktdre wystepuja po raz pierwszy;
e cigza;
e oznaki powstawania zakrzepu, takie jak:
- bolesna opuchlizna i zaczerwienienie nog;
- nagly bol w klatce piersiowej;
- trudnos$ci w oddychaniu;
Wigcej informacji podano w punkcie ,,Zakrzepy w zylach (zakrzepica)”.

Uwaga: Oestrogel nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli od ostatniej miesigczki mineto mniej niz
12 miesigcy lub gdy pacjentka ma ponizej 50 lat, moga by¢ konieczne dodatkowe Srodki
antykoncepcyjne, aby zapobiec zaj$ciu w cigze. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
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HTZ a nowotwory zloSliwe

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (rozrost endometrium) i rak blony sluzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia blony §luzowe;j
macicy (rozrostu endometrium) oraz raka §luzowki macicy (raka endometrium).

Dodatkowe stosowanie progestagenu przez co najmniej 12 dni w kazdym 28-dniowym cyklu chroni
pacjentke przed tym zwickszonym ryzykiem. Lekarz przepisze osobno progesteron, jezeli pacjentka ma
zachowang macice. Jezeli macica zostata usunigta (histerektomia), nalezy omowi¢ z lekarzem, czy
stosowanie tego leku bez progesteronu jest bezpieczne.

W przypadku kobiet z zachowana macica, ktore nie korzystaja z HTZ, §rednio u 5 na 1 000 kobiet w
przedziale wiekowym od 50 do 65 lat zostanie zdiagnozowany rak endometrium.

U kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macica, ktore stosuja wytacznie estrogenowg HTZ, u
10-60 kobiet na 1 000 zdiagnozowany zostanie rak endometrium (tj. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkow), w zalezno$ci od dawki oraz okresu przyjmowania leku.

Oestrogel zawiera wickszg dawke estrogendw niz inne HTZ zawierajace tylko estrogeny. Ryzyko
wystgpienia raka endometrium podczas stosowania leku Oestrogel w skojarzeniu z progestagenem nie
jest znane.

Nieregularne krwawienia

Podczas pierwszych 3 do 6 miesigcy leczenia lekiem Oestrogel moga wystapi¢ nieregularne lub
lekkie krwawienia (plamienie). Jesli jednak nieregularne krwawienie:

- trwa dluzej niz 6 miesiecy,
- rozpoczyna si¢ po stosowaniu leku Oestrogel od ponad 6 miesigcy,
- utrzymuje si¢ po zakonczeniu stosowania leku Oestrogel,

nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Krwawienie o nieznanej przyczynie

Podczas stosowania leku Oestrogel z progestagenem (tj. progesteronem) raz w miesigcu wystapi
krwawienie (tzw. krwawienie z odstawienia). Jezeli jednak wystapi krwawienie o nieznanej przyczynie lub
plamienie poza krwawieniem z odstawienia, ktore:

o trwa dluzej niz przez pierwsze 6 miesigcy,
e pojawia si¢, gdy pacjentka stosuje Oestrogel przez ponad 6 miesigcy,
e utrzymuje si¢ po zakonczeniu stosowania leku Oestrogel,

nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

HTZ i rak piersi

Dane potwierdzaja, ze przyjmowanie hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ), w postaci skojarzenia
estrogenu i progestagenu lub samego estrogenu zwigksza ryzyko wystgpienia raka piersi. Dodatkowe
ryzyko zalezy od tego, jak dlugo pacjentka stosuje HTZ. To dodatkowe ryzyko ujawnia si¢ po 3 latach
stosowania HTZ. Po zakonczeniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem zmniejszac, ale ryzyko
moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuze;j, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Porownanie



W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 Iat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
$rednio u 13 do 17 na 1 000 kobiet w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 16-17 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktére rozpoczna pigcioletnia estrogenowo-progestagenowa
HTZ, liczba zachorowan wyniesie 21 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 4 do 8 przypadkdw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u
srednio 27 na 1 000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczna 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1 000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).

e Nalezy regularnie badac¢ piersi. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli pojawia si¢ zmiany
takie jak:

* wglebienia na skorze,
* zmiany w obrebie brodawki sutkowe;,
» wszelkie widoczne lub wyczuwalne guzki.

Dodatkowo, zaleca si¢ udziat w oferowanych programach przesiewowych badan mammograficznych.
Wazne jest, aby w przypadku przesiewowej mammografii poinformowac personel wykonujacy badanie o
stosowaniu HTZ, poniewaz lek moze powodowac¢ zwigkszenie radiologicznej gestosci piersi, co moze
wplywaé na wynik mammografii. W miejscach o zwickszonej gestosci mammografia moze nie wykazac
wszystkich guzkow.

Nowotwor jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny lub skojarzenie estrogendw i progestagendw wigze si¢ z nieznacznie
zwigkszonym ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku 50-54 lat, ktdére nie stosuja
HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany u 2 kobiet na 2 000 w okresie 5 lat. U kobiet, ktore
przyjmowaty HTZ przez 5 lat, wystapi u okoto 3 kobiet na 2 000 uzytkowniczek (tj. okoto 1 dodatkowy
przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie
Zakrzepy w Zylach (zakrzepica)

Ryzyko zakrzepéw zylnych jest ok. 1,3 do 3-krotnie wigksze w przypadku kobiet stosujacych
HTZ, zwtaszcza w pierwszym roku leczenia, niz u kobiet, ktdre jej nie stosuja.

Zakrzepy krwi moga by¢ powazne, a jesli trafig do pluc, moga spowodowac bol w klatce
piersiowej, duszno$¢, omdlenie, a nawet zgon.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow w zytach zwigksza si¢ z wiekiem 1 w zaleznos$ci od
wystepowania nastgpujacych czynnikow. Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérakolwiek z
ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

- pacjentka nie moze chodzi¢ przez dtuzszy czas z powodu rozleglego zabiegu
chirurgicznego, urazu lub choroby (zobacz roéwniez punkt 3 ,,Jezeli konieczna jest
operacja”),



- pacjentka jest otyta (BMI >30 kg/m?),

- pacjentka ma problemy z krzepni¢ciem krwi, ktore wymagaja dtugotrwalego leczenia lekiem
zapobiegajacym zakrzepom krwi,

- jezeli ktorykolwiek z bliskich krewnych miat zakrzep w konczynie dolnej, ptucu lub innym
narzadzie,

- pacjentka ma toczen rumieniowaty ukladowy (ang. systemic lupus erythematosus, SLE),

- pacjentka choruje na raka.

Objawy wskazujace na obecno$¢ zakrzepow krwi, patrz punkt ,,Przerwa¢ stosowanie leku
QOestrogel i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem”.

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, w ciagu 5 lat $rednio u 4-7 na 1
000 prawdopodobnie wystapi zakrzep zylny.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore stosowaly ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ przez
ponad 5 lat, w 9-12 przypadkach na 1 000 wystapi zakrzep zylny (tzn. o 5 przypadkow wiecej).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, z usunigta macica, ktére stosowaly wylacznie
estrogenowa HTZ przez 5 lat, zakrzep pojawi si¢ u 5-8 kobiet na 1 000 (tzn. o 1 przypadek wiecej).

Choroba serca (zawal mig¢Snia sercowego/zawal serca)
Brak jest dowodow naukowych potwierdzajacych, ze HTZ moze zapobiega¢ zawatom mig$nia sercowego.

Kobiety w wieku powyzej 60 lat, ktore stosujag ztozong estrogenowo-progestagenowa HTZ, sa
nieznacznie bardziej narazone na choroby serca niz kobiety, ktore nie stosujg HTZ.

W przypadku kobiet, ktorym usunig¢to macice, i ktore stosuja wyltacznie estrogenowa terapig, nie
ma zwigkszonego ryzyka chorob serca.

Udar mézgu

Ryzyko udaru mézgu jest okoto 1,5 raza wigksze u 0sob stosujacych HTZ niz u 0séb niestosujacych
tych srodkow. Liczba dodatkowych przypadkoéw udaru mézgu spowodowanego stosowaniem HTZ
zwicksza si¢ z wiekiem.

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 8 na 1 000 w ciggu 5 lat
prawdopodobnie wystapi udar niedokrwienny mézgu.

Sposrod kobiet w wieku 50-59 lat, ktore stosuja HTZ, wystgpi 11 takich przypadkéw na 1 000 osob
korzystajacych z terapii, w ciggu 5 lat (tzn. o 3 przypadki wigcej).

Dzieci

Estradiol w postaci zelu moze zosta¢ przypadkowo przeniesiony ze skory pacjentki na inne osoby. Nie
nalezy dopuszcza¢ do kontaktu innych osob, zwlaszcza dzieci, z odstonigtym obszarem skory pacjentki i
w razie potrzeby przykry¢ to miejsce po wyschnigciu zelu. Jesli dziecko wejdzie w kontakt z obszarem
skory, na ktory naniesiono estradiol, nalezy jak najszybciej umy¢ skore dziecka wodg z mydiem. Ze
wzgledu na przeniesienie estradiolu, mate dzieci moga wykazywac¢ nieoczekiwane objawy dojrzewania
ptciowego (np. paczkowanie piersi). W wigkszos$ci przypadkow objawy te ustepuja, gdy dziecko nie jest
juz narazone na dzialanie estradiolu w postaci zelu.

Jesli u dziecka, ktore moglo by¢ przypadkowo narazone na dziatanie estradiolu w postaci zelu
zaobserwuje si¢ jakiekolwiek oznaki lub objawy dojrzewania (rozwoj piersi lub inne zmiany ptciowe),
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne stany



e Stosowanie leku Oestrogel moze prowadzi¢ do gromadzenia si¢ ptynéw w organizmie. Dlatego w
przypadku zaburzenia czynnosci serca lub nerek pacjentka musi by¢ uwaznie monitorowana
podczas stosowania leku Oestrogel.

e HTZ nie zapobiega utracie pamigci. Istniejg pewne dowody na wieksze ryzyko utraty pamieci u
kobiet, ktore rozpoczynaja stosowanie HTZ po ukonczeniu 65. roku zycia. Nalezy poradzic si¢
lekarza.

Stosowanie leku Oestrogel z innymi lekami

Niektore leki moga wptywac na dzialanie leku Oestrogel. Moze to prowadzi¢ do nieregularnych
krwawien. Odnosi si¢ to do nastepujacych lekow:

o innych lekow stosowanych na skorg (np. leki przeciwnowotworowe);
o lekow stosowanych w leczeniu padaczki (jak np. fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);
o lekow stosowanych w leczeniu gruzlicy (jak np. ryfampicyna, ryfabutyna);

o lekoéw stosowanych w leczeniu zakazenia HIV (takich jak newirapina, efawirenz, rytonawir i
nelfinawir);

o produktow ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).
HTZ moze wptywa¢ na dzialanie innych lekow:
¢ na lek na padaczke (lamotrygina), poniewaz moze zwigkszac si¢ czestotliwos$¢ napadow.

o lekow stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) (takich jak schemat
leczenia skojarzonego za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru i dazabuwiru z lub bez
rybawiryny oraz schemat leczenia skojarzonego za pomoca glekaprewiru/pibrentaswiru lub
sofosbuwir/welpataswir/woksylaprewir, poniewaz moga one powodowac zwiekszenie wartosci
wynikoéw badan krwi okreslajacych czynnos¢ watroby [zwigkszenie aktywnosci enzymu
watrobowego, aminotransferazy alaninowej (ALAT)] u kobiet stosujacych ztozone hormonalne
produkty antykoncepcyjne, zawierajace etynyloestradiol. Lek Oestrogel zawiera estradiol zamiast
etynyloestradiolu. Nie wiadomo czy podczas jednoczesnego stosowania leku Oestrogel z tymi
schematami leczenia HCV moze wystapi¢ zwigkszenie aktywnos$ci enzymu ALAT.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach wydawanych bez recepty, lekach ziotowych, innych
produktach naturalnych lub kosmetykach do pielegnacji skory zawierajacych alkohol, §rodki
czyszczace lub detergenty. Lekarz udzieli porady.

Badania laboratoryjne

Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi, nalezy poinformowac personel laboratorium o
stosowaniu leku Oestrogel, poniewaz moze on wplyna¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Oestrogel jest zalecany do stosowania jedynie u kobiet w okresie pomenopauzalnym.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzeg, powinna przerwac stosowanie leku Oestrogel i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku Oestrogel w okresie karmienia piersig.

Srodki ostroznosci:




Oestrogel zawiera etanol wspomagajacy przenikanie leku przez skore. Produkt jest fatwopalny. Podczas
nanoszenia leku na skdre nalezy zachowacé ostroznosc¢ i unikac zrodet ciepta/otwartych ptomieni do czasu
wyschniecia zelu na skorze.

Ten lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 1,25 g, co jest rownowazne 400 mg/g (40%
w/w). Moze powodowac¢ pieczenie uszkodzonej skory.

3. Jak stosowa¢ lek Oestrogel

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci jak najmniejsza dawke w celu leczenia objawow jak najkrocej. W przypadku
wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Oestrogel to zel zawierajacy zenski hormon estradiol. Po rozprowadzeniu na skorze zel wysycha
w ciagu 5 minut, a hormon szybko si¢ wchtania i dostaje do krwiobiegu.

NIE polyka¢ zelu.

Nalozy¢ jak najciensza warstwe zelu na cate ramig, po wewnetrznej i zewngtrznej stronie od
nadgarstka po bark i (Iub) na wewngtrznej powierzchni ud. Rozprowadzi¢ zel na jak najwigkszej
powierzchni skory.

NIE stosowa¢ na uszkodzong skore.

NIE stosowac zelu na piersi ani na blony $luzowe, w szczegdlnos$ci nie stosowa¢é na blone §luzowa
sromu lub pochwy.

Przed uzyciem nowej butelki z zelem nalezy najpierw napetni¢ pompke poprzez naci$niecie i
odrzuci¢ pierwsza dawke.

Jedno nacis$nigcie pompki dostarcza 1,25 g zelu (1 porcja), co odpowiada 0,75 mg estradiolu.

Gdzie nakladaé lek Oestrogel

o
/

_-r?

Ramiona od nadgarstka do barku Wewnetrzna strona ud

e Zwykle stosowana dawka to JEDNA porcja (1,25 g zelu); nalezy ja natozy¢ na jedno ramieg,
od nadgarstka do barku i (lub) na wewnetrzng powierzchni¢ uda.

W pojemniku znajduje si¢ co najmniej 60 dawek (porcji) zelu.
Nakladanie zelu Oestrogel:
e pacjentka musi samodzielnie naktadac Zel,
e 7el naktada¢ wieczorem lub rano, najlepiej po umyciu, o tej samej porze kazdego dnia.

e przez godzing po natozeniu zelu nalezy unika¢ kontaktu skory z innymi osobami dorostymi i
dzie¢mi.
Rozprowadzi¢ zel NA JAK NAJWIEKSZEJ POWIERZCHNI ramienia od nadgarstka do barku
i (lub) po wewngtrznej stronie ud, na nieuszkodzonej zdrowej skorze.
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Jesli po uplywie pigciu minut po natozeniu zelu skdra pozostanie lepka, oznacza to, ze
prawdopodobnie Zel nie zostat rozprowadzony wystarczajaco cienko. Nastepnym razem
rozprowadzi¢ zel na wiekszej powierzchni ramion i barkéw i/lub po wewnetrznej stronie ud.

Po natozeniu zelu na skore, zawsze doktadnie umy¢ rece woda z mydiem.

Nie pozwala¢ innym osobom dotyka¢ obszaru skory, na ktory zostat naniesiony zel, dopoki nie
wyschnie i w razie potrzeby przykry¢ ubraniem.

e Pacjentki z zachowana macica:
Lekarz zaleci najmniejsza skuteczng dawke, jaka jest potrzebna.

Nalezy naktada¢ jedna porcj¢ zelu Oestrogel codziennie, przez 21 dni (3 tygodnie) a nastepnie zrobi¢ 7
dni przerwy (1 tydzien).

Dhugotrwale stosowanie estrogenéw bez dodatku progestagenu (np. progesteron) zwigksza ryzyko
wystgpienia raka endometrium u kobiet z zachowang macica. W tym celu estrogeny nalezy stosowaé
razem z progesteronem przez co najmniej 12 do 14 kolejnych dni w miesigcu. Prawdopodobnie lekarz
zaleci leczenie progesteronem. Progesteron nalezy przyjmowac przez co najmniej 12 do 14 dni w cyklu
miesi¢cznym.

W 4. tygodniu, kiedy nie stosuje si¢ estrogenu nie stosuje si¢ tez progestagenu. Moze wtedy wystgpic¢
krwawienie z odstawienia (,,miesigczka”).

e Pacjentki po usunieciu macicy:

W przypadku choroby, w ktorej komoérki btony sluzowej macicy znajduja sie takze w innych miejscach
poza macicg (endometrioza), leczenia estrogenami nie wolno taczy¢ z progestagenami, jesli u pacjentki
usunig¢to macice. Oestrogel nalezy stosowac¢ codziennie, bez przerw.

Jesli pacjentka stosuje Oestrogel w leczeniu objawow pomenopauzalnych i zauwazy, ze dzialanie leku
Oestrogel jest za mocne lub za stabe, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjentke, jak dtugo nalezy stosowac lek Oestrogel. Wazne jest, aby stosowac si¢
do tego zalecenia. Nie nalezy przedwczesnie przerywac leczenia; nalezy to najpierw omowic z
lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oestrogel

Nieprzyjemne uczucie w piersiach (napigcie piersi), krwawienie lub nerwowo$¢ mogg stanowi¢ objawy
przedawkowania, ktore z reguly ustepujg po zmniejszeniu ilosci stosowanego zelu.

W takich przypadkach nalezy zmniejszy¢ dawke leku za zgodg lekarza prowadzacego.

W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Oestrogel nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Oestrogel

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej nastepnego dnia w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Jesli do
nastepnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, nalezy przyja¢ dawke o zwyklej porze. Jesli do
nastepnej dawki pozostato wigcej niz 12 godzin, nalezy natychmiast zastosowa¢ pominigtg dawke i
przyja¢ kolejna dawke o zwyklej porze.

Jezeli konieczna jest operacja



Przed operacjg nalezy poinformowac chirurga o stosowaniu leku Oestrogel. Moze by¢ konieczne
zaprzestanie stosowania leku Oestrogel na 4 do 6 tygodni przed operacja w celu ograniczenia ryzyka
wystapienia zakrzepu [patrz punkt 2 ,,Zakrzepy w zylach (zakrzepica)”]. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
odno$nie momentu, od ktérego mozna ponownie stosowac lek Oestrogel.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace choroby zgtaszane sg czgsciej u kobiet stosujacych HTZ niz u kobiet niestosujacych HTZ:
O nowotwor piersi,

o nieprawidtowy wzrost lub nowotwor §luzowki macicy (rozrost lub rak endometrium),

o nowotwor jajnika,

o zakrzepy krwi w nogach lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa),

o choroby serca,

o udar mézgu,

o ryzyko wystgpienia otgpienia, jezeli stosowanie HTZ rozpoczeto w wieku powyzej 65 lat.
Wigcej informacji na temat tych dziatan niepozadanych znajduje si¢ w punkcie 2.
Czesto: moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 oséb: obrzek piersi, bol piersi, powigkszenie piersi
bolesne miesigczkowanie, obfite krwawienia miesigczkowe, niewielkie krwawienie (plamienie),
wydzielina z pochwy, nieoczekiwane krwawienie z pochwy, nieprawidlowe pogrubienie sluzowki
macicy (rozrost endometrium), bole brzucha, mdtosci lub wymioty, b6l gtowy, zmiana masy ciata,
opuchlizna dtoni, stop i kostek (obrzek obwodowy).
Niezbyt czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb: nerwowosc¢ i depresja, tagodny
nowotwor piersi, powiekszenie migsniakéw macicy, migrena, zawroty glowy, ostabienie, sennos¢,

zakrzepica zyt powierzchownych lub glebokich, bol i obrzek zyt (zakrzepowe zapalenie zyt), $wiad,
gazy (wzdgcia), wymioty, zapalenie pochwy lub sromu, grzybica pochwy.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob: ciezkie reakcje alergiczne (zagrazajace
zyciu) (bardziej prawdopodobne w przypadku wystepowania reakcji alergicznych w przesztosci),
nieprawidlowe wyniki prob watrobowych, zazétcenie skory lub biatek oczu wskazujace na zaburzenia
czynnosci watroby, nietolerancja glukozy (szczego6lnie u chorych na cukrzyce), bole kosci, pogorszenie
padaczki (drgawki), zmiany popedu ptciowego, przebarwienia skory, tradzik, podwyzszone ci$nienie
tetnicze.

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oso6b: nietolerancja soczewek
kontaktowych.

Podczas stosowania HTZ moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

o lagodne i zlosliwe nowotwory, na ktore majg wplyw hormony estrogenowe, np. rak btony
sluzowej macicy (rak endometrium);

e zawal migénia sercowego oraz udar mozgu;
e choroby pecherzyka zotciowego;

e choroby skory, takie jak plamica naczyniowa (niewielkie plamki krwi pod skora);
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e objawy otgpienia;

o zakrzepica zyt i zatorowos$¢ ptucna wystepuja czgsciej u osoéb stosujacych HTZ niz u os6b
niestosujacych HTZ. Wiecej informacji podano w punkcie 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Oestrogel”
oraz ,,HTZ i zakrzepica”.

¢ ryzyko nowotworu piersi jest nieznacznie wigksze u kobiet stosujacych HTZ i wzrasta z liczba lat
stosowania HTZ. Szacuje si¢, ze rak piersi wystapi u okoto 32 sposrod 1000 kobiet w wieku 50-64
lata niestosujacych HTZ. Szacuje si¢, ze na 1000 kobiet stosujacych HTZ przez 5 lat lub w ostatnim
czasie wystepuje okoto 2 do 6 dodatkowych przypadkoéw raka piersi. W przypadku stosowania HTZ
przez 10 lat wzrost ten moze si¢gac¢ nawet okoto 5 do 19 dodatkowych przypadkow na 1000
uzytkowniczek. Liczba dodatkowych przypadkéw raka piersi nie zalezy od wieku rozpoczecia
stosowania HTZ (pod warunkiem, ze stosowanie HTZ rozpoczgto w wieku od 45 do 65 lat). Wiegcej
informacji podano w punkcie 2 ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Oestrogel” oraz ,,HTZ i nowotwor piersi”.

e u kobiet z zachowana macica stosujacych HTZ zawierajaca tylko estrogeny ryzyko zachorowania
na raka btony sluzowej macicy wzrasta wraz z liczbg lat stosowania HTZ. Szacuje si¢, ze sposrod
1000 kobiet w wieku 50-65 lat niestosujacych hormonalne;j terapii zastepczej u okoto 5 wystapi
rak macicy. W zaleznosci od czasu trwania i wielko$ci dawki szacuje si¢, ze na 1000 kobiet
stosujacych wylacznie estrogen wystgpi okoto 10-60 dodatkowych przypadkdéw raka btony
Sluzowej macicy. W przypadku jednoczesnego stosowania progestagenu ryzyka tego mozna w
duzym stopniu uniknac.

Zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane w przypadku stosowania innych HTZ:
e choroby pecherzyka zotciowego,
e rbézne zaburzenia skorne:

- przebarwienia skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi, okreslane jako ,,plamy cigzowe” (ostuda
cigzarnych),

- bolesne czerwonawe guzki skdrne (rumien guzowaty),

- wysypka z rumieniowymi zmianami w ksztatcie plamek lub pierscieni (rumien
wielopostaciowy).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49 21 301, faks + 48 22 49 21 309, strona internetowa
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Oestrogel

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Ten lek nie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci przy przechowywaniu.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci, ktory jest zamieszczony na pudetku tekturowym po
napisie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrot ,,Lot” oznacza numer
serii.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oestrogel
- Substancja czynna leku jest estradiol (Estradiolum).
- Pozostate sktadniki to: etanol 96% (patrz punkt 2 Oestrogel zawiera etanol), karbomer, trolamina i

woda 0CzySzczona.

Jak wyglada lek Oestrogel i co zawiera opakowanie

Oestrogel jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 3 pojemniki wielodawkowe. Kazde
opakowanie 80 g sktada si¢ z pojemnika wyposazonego w zawor odmierzajacy. Jedno nacisnigcie
pompki dostarcza 1,25 g zelu zawierajacego 0,75 mg estradiolu. Kazdy pojemnik zawiera 80 g zelu i
dostarcza co najmniej 60 dawek po 1,25 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Besins Healthcare SA

Rue Washington 80

1050 Ixelles — Belgia
racurope(@besins-healthcare.com

Wytworca

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128 — B-1620 Drogenbos — Belgia

lub

Laboratoires Besins International
13 rue Périer

Montrouge 92120

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Belgia — Estradiol Besins 0,75 mg/dose gel transdermique
Butgaria - Ectporen 0,75 mg/no3a TpancaepmalieH rei

Czechy - Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalni gel
Chorwacja - Estradiol Besins 0,75 mg po potisku transdermalni gel
Estonia - Estradiol Besins 0,75mg/annus transdermaalne geel
Litwa — Estradiol Besins 0,75 mg / dozéje transderminis gelis
Luksemburg — Estradiol Besins 0,75 mg/ dose transdermal gel
Lotwa - Estradiol Besins 0,75 mg/deva transdermalais gels
Niderlandy - Oestrogel 0,75 mg/dosis transdermale gel

Norwegia - Estrogel 0,75 mg/dose transdermalgel
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Polska — Oestrogel, 0,75 mg/dawke, zel przezskorny
Rumunia - Estradiol Besins 0,75 mg/doza gel transdermic
Stowacja - Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalny gél
Stowenia - Estradiol Besins 0,75 mg/potisk transdermalni gel
Szwecja - Estrogel 0,75 mg/dos transdermal gel

Wegry - Estradiol Besins 0,75 mg/adag transzdermalis gél

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025
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