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Packungsbeilage: Information fur den Patienten

Oestrogel 0,75 mg/Dosis, transdermales Gel
Estradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel
anwenden, denn sie enthalt wichtige Informationen fur Sie.
Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.
Haben Sie noch Fragen? Wenden Sie sich dann an |hren Arzt oder Apotheker.
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an andere weiter, da es nur Ihnen verschrieben
wurde. Es kann anderen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.
Bekommen Sie eine der Nebenwirkungen, die in Abschnitt 4 aufgefuhrt sind? Oder
bekommen Sie eine Nebenwirkung, die nicht in dieser Packungsbeilage steht?
Wenden Sie sich dann an |hren Arzt oder Apotheker.

Oestrogel 0,75 mg/Dosis, transdermales Gel wird in diesem Text als Oestrogel oder ,dieses
Medikament’ abgekurzt.

Inhalt dieser Packungsbeilage:
1. Was ist Oestrogel und wofur wird dieses Mittel angewendet?
2. Wann durfen Sie dieses Mittel nicht anwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
sein?
Wie verwenden Sie dieses Mittel?
Mogliche Nebenwirkungen
Wie bewahren Sie dieses Mittel auf?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0 A w

1. Was ist Oestrogel und wofur wird dieses Mittel verwendet?

Oestrogel ist eine Hormonersatztherapie (HRT). Dieses Medikament enthalt das weibliche
Hormon Estradiol. Wenn Sie das Gel auf |hre Haut auftragen, wird dieses Hormon uber die
Haut aufgenommen und gelangt so in |hr Blut.

Dieses Medikament wird bei Frauen nach den Wechseljahren angewendet. Diese Frauen
hatten ihre letzte Menstruation vor mindestens 6 Monaten.

Dieses Medikament wird verwendet fur:

Linderung Ihrer Beschwerden, die nach der Menopause (den Wechseljahren) auftreten
Wihrend der Menopause produziert |hr Korper weniger Ostrogen. Dies kann Beschwerden
wie ein warmes Gesicht, einen warmen Hals und Brustkorb ("Hitzewallungen") verursachen.
Dieses Medikament lindert diese Beschwerden nach der Menopause. Sie werden dieses
Medikament nur verschrieben bekommen, wenn Sie im taglichen Leben stark unter Ihren
Beschwerden leiden.

Vorbeugung von Knochenschwund (Pravention)
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Nach den Wechseljahren (Menopause) knnen einige Frauen briichige Knochen
(Osteoporose) entwickeln. Sie sollten alle verfligbaren Optionen mit lnrem Arzt besprechen.
Wenn Sie ein erhohtes Risiko fur Knochenbruche aufgrund von Osteoporose haben und
andere Medikamente fur Sie nicht geeignet sind, konnen Sie dieses Medikament verwenden,
um Osteoporose nach den Wechseljahren zu verhindern.

2. Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden oder mussen Sie besonders vorsichtig
sein?

Medizinische Vorgeschichte (Krankheiten und Beschwerden, die Sie jemals hatten) und
regelmaBige Kontrollen Die Verwendung von Hormonersatztherapie (HRT) birgt Risiken.
Uber diese Risiken muss nachgedacht werden, wenn die Entscheidung getroffen wird, mit
diesem Medikament zu beginnen oder die Verwendung dieses Medikaments fortzusetzen.
Die Erfahrung mit der Behandlung von Frauen mit einer vorzeitigen Menopause (Sie kommen
friher in die Wechseljahre, weil Ihre Eierstocke nicht richtig funktionieren) oder aufgrund
einer Operation. Wenn Sie eine vorzeitige Menopause haben, konnen die Risiken der
Verwendung von HRT anders sein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Bevor Sie mit HRT beginnen (oder erneut beginnen), wird Ihr Arzt fragen, welche Krankheiten
und Beschwerden Sie und lhre Familie in der Vergangenheit hatten. Ihr Arzt kann
entscheiden, eine korperliche Untersuchung durchzufuhren. Falls erforderlich, kann dies eine
Untersuchung lhrer Briste und/oder eine innere Untersuchung sein.

Sobald Sie mit diesem Medikament begonnen haben, sollten Sie regelmaBig zu Ihrem Arzt
zur Kontrolle gehen (mindestens einmal im Jahr). Besprechen Sie mit Inrem Arzt wahrend
dieser Kontrollen die Vor- und Nachteile der Fortsetzung der Behandlung mit diesem
Medikament.

Lassen Sie |hre Bruste regelmafig auf Anraten lhres Arztes oder |hrer Krankenschwester
untersuchen.

Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden?

Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben. Wenn Sie Zweifel an einer der unten
genannten Erkrankungen haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Medikament
verwenden.

Wenn Sie Brustkrebs haben oder hatten oder wenn Sie denken, dass Sie Brustkrebs
haben

Wenn Sie einen Krebs haben, der empfindlich auf Ostrogene reagiert, wie Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometrium), oder wenn Sie denken, dass Sie ihn haben
Wenn Sie Blut aus lhrer Vagina ohne bekannte Ursache verlieren

Wenn Sie eine schwere Verdickung der Gebarmutterschleimhaut haben
(Endometriumhyperplasie) und wenn Sie daflir nicht behandelt werden;

Wenn Sie ein Blutgerinnsel in einer Vene haben oder jemals hatten (Thrombose), wie
in den Beinen (tiefe Venenthrombose) oder in der Lunge (Lungenembolie)

Wenn Sie eine Blutgerinnungsstorung haben (lhr Blut bildet keine Kruste) (wie
Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombinmangel)

Wenn Sie eine Krankheit haben oder kurzlich hatten, die durch Blutgerinnsel in den
Arterien verursacht wird, wie einen Herzinfarkt, Schlaganfall oder ein schmerzhaftes
und driickendes Gefiihl in der Brust (Angina pectoris)
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Wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder jemals hatten und die Ergebnisse von
Tests, die messen, wie gut Ihre Leber funktioniert, immer noch nicht normal sind
Wenn Sie ein seltenes Blutproblem haben, das Porphyrie genannt wird und das in
Familien weitergegeben wird (vererbt)

Wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen einen der Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Diese Bestandteile finden Sie in Abschnitt 6.

Wenn Sie eine der oben genannten Erkrankungen zum ersten Mal bekommen, wahrend Sie
dieses Medikament verwenden, horen Sie sofort mit der Einnahme auf und kontaktieren Sie
umgehend lhren Arzt.

Wann sollten Sie bei der Einnahme dieses Mittels besonders vorsichtig sein?
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Probleme haben oder jemals
hatten, bevor Sie mit der Behandlung beginnen. Diese Erkrankungen konnen zuruckkehren
oder sich wahrend der Behandlung mit diesem Medikament verschlimmern.
Wenn eine der folgenden Erkrankungen bei Ihnen vorliegt, sollten Sie haufiger zu
Kontrolluntersuchungen zu lhrem Arzt gehen:
Warzen in lhrer Gebarmutter
Wachstum der Gebarmutterschleimhaut auBerhalb lhrer Gebarmutter (Endometriose)
oder Sie hatten in der Vergangenheit Probleme mit ubermaBigem Wachstum der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie)
Erhohtes Risiko fir die Entwicklung von Blutgerinnseln (siehe Abschnitt ,Blutgerinnsel
in einer Vene (Thrombose)”)
Erhohtes Risiko fur die Entwicklung einer ostrogenempfindlichen Krebserkrankung
(zum Beispiel, wenn lhre Mutter, Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatte)
Hoher Blutdruck
Eine Lebererkrankung, wie ein gutartiger Tumor der Leber
Zuckerkrankheit (Diabetes)
Gallensteine
Migrane oder starke Kopfschmerzen
eine Krankheit, bei der Ihre Abwehr nicht richtig funktioniert. Ihr Korper macht sich
selbst krank (systemischer Lupus erythematodes, SLE)
Epilepsie
Asthma
eine Ohrenerkrankung, bei der im Mittelohr Knochen wachst, Sie konnen taub werden
(Otosklerose)
Sie haben zu viel Fett (Triglyceride) im Blut;
Sie halten Flissigkeit zurlick (FlUssigkeitsretention), weil Sie Herz- oder
Nierenprobleme haben.
Erbliches und erworbenes Angioodem

Beenden Sie die Einnahme dieses Medikaments und gehen Sie sofort zu einem Arzt

Wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen wahrend der Anwendung von HRT bekommen:
eine der in der Rubrik ,Wann durfen Sie dieses Mittel nicht verwenden?’ aufgefuhrten
Erkrankungen
Ihre Haut oder das WeiBe |hrer Augen farbt sich gelb (Gelbsucht). Dies kdnnen
Anzeichen einer Lebererkrankung sein.

Schwellung des Gesichts, der Zunge und/oder des Rachens und/oder
Schluckbeschwerden oder Hautausschlag mit rosa Beulen und starkem Juckreiz

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/de

(Nesselsucht oder Quaddeln), zusammen mit Atembeschwerden; diese Symptome
weisen namlich auf ein Angioodem hin;

ein starker Anstieg lhres Blutdrucks (Beschwerden konnen Kopfschmerzen, Midigkeit,
Schwindel sein)

migraneartige Kopfschmerzen, die zum ersten Mal auftreten

wenn Sie schwanger werden
- wenn Sie Anzeichen eines Blutgerinnsels bekommen, wie:
- schmerzhafte Schwellung und Rotung der Beine
- plotzliche Brustschmerzen
- Sie haben Atembeschwerden
Siehe den Abschnitt ,Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)' fir weitere Informationen.

Achtung: Dieses Medikament ist kein Verhutungsmittel, das verhindert, dass Sie oder Ihr
Partner schwanger werden. Wenn |hre letzte Menstruation weniger als 12 Monate zuruckliegt
oder wenn Sie junger als 50 Jahre sind, benotigen Sie moglicherweise noch
Verhutungsmittel. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

HRT und Krebs

Starke Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und
Gebarmutterschleimhautkrebs (Endometriumkarzinom)

Wenn Sie HRT nur mit Ostrogen erhalten, erhdht sich das Risiko einer starken Verdickung der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) und Gebarmutterschleimhautkrebs
(Endometriumkarzinom).

Ein Zyklus dauert 28 Tage, wenn Sie mindestens 12 Tage dieses Zyklus ein Gestagen
zusatzlich zum Ostrogen einnehmen, schiitzen Sie sich vor diesem zusatzlichen Risiko. Wenn
Sie Ihre Gebarmutter noch haben, wird Ihr Arzt Innen daher ein Gestagen separat
verschreiben. Wenn lhre Gebarmutter entfernt wurde (Hysterektomie), besprechen Sie mit
Ihrem Arzt, ob Sie dieses Medikament sicher ohne ein Gestagen einnehmen konnen.

Bei Frauen, die noch eine Gebarmutter haben und keine HRT erhalten, werden
durchschnittlich 5 von 1.000 Frauen im Alter von 50 bis 65 Jahren Endometriumkrebs
bekommen.

Fur Frauen im Alter von 50 bis 65 Jahren, die noch eine Gebarmutter haben und HRT nur mit
Ostrogen erhalten, werden zwischen 10 und 60 von 1.000 Frauen Endometriumkrebs
bekommen (das heiBt zwischen 5 und 55 zusétzliche Falle), abhangig von der Dosis und der
Dauer der Einnahme des Medikaments.

Dieses Medikament enthalt eine hohere Dosis Ostrogen als andere HRT-Medikamente nur
mit Ostrogen. Das Risiko, durch die Einnahme dieses Medikaments zusammen mit einem
Gestagen Endometriumkrebs zu entwickeln, ist unbekannt.

Unregelmafige Blutung
Sie konnen in den ersten 3-6 Monaten der Einnahme dieses Medikaments unregelmaBige
Blutungen oder Blutstropfen (Spotting) haben. Aber wenn die unregelmaBige Blutung;
- langer als 6 Monate dauert;
- beginnt, nachdem Sie dieses Medikament langer als 6 Monate verwendet haben;
- nicht aufhort, nachdem Sie mit diesem Medikament aufgehort haben;
nehmen Sie so schnell wie moglich Kontakt mit Ihrem Arzt auf.
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Unerwartete Blutung
Sie werden einmal im Monat eine Blutung (sogenannte Entzugsblutung) bekommen,
wahrend Sie dieses Medikament in Kombination mit einem Gestagen (zum Beispiel
Progesteron) verwenden. Aber wenn Sie auBerhalb Ihrer monatlichen Blutung unerwartete
Bluttropfen (Schmierblutungen) haben, die:
langer als die ersten 6 Monate dauern;
beginnen, nachdem Sie dieses Medikament langer als 6 Monate eingenommen haben;
nicht aufhoren, nachdem Sie aufgehort haben, dieses Medikament zu nehmen;

dann nehmen Sie so schnell wie moglich Kontakt mit Ihrem Arzt auf.ogelijk contact op met
uw arts.

Brustkrebs

Beweise zeigen, dass die Einnahme einer Kombination aus Ostrogen-Gestagen oder HRT mit
nur Ostrogen das Risiko fiir Brustkrebs erhoht. Das zusétzliche Risiko hangt davon ab, wie
lange Sie HRT einnehmen. Das zusatzliche Risiko wird innerhalb von 3 Jahren der
Anwendung deutlich.

Nach dem Absetzen der HRT wird das zusatzliche Risiko mit der Zeit abnehmen, aber das
Risiko wird 10 Jahre oder langer bestehen bleiben, wenn Sie HRT 5 Jahre lang verwendet
haben.

Vergleich

Bei Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren, die keine HRT nehmen, wurde in einem Zeitraum
von 5 Jahren bei durchschnittlich 13 bis 17 von 1000 die Diagnose Brustkrebs
gestellt.Diagnose von Brustkrebs gestellt.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die beginnen, kombinierte Ostrogen-Gestagen-HRT fiir 5
Jahre einzunehmen, gibt es 21 Falle pro 1000 Anwender (d.h. 4 bis 8 zusatzliche Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 bis 59 Jahren, die keine HRT nehmen, wurde in einem Zeitraum
von 10 Jahren bei durchschnittlich 27 von 1000 die Diagnose Brustkrebs gestellt.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die beginnen, HRT mit nur Ostrogen fiir 10 Jahre
einzunehmen, wird es 34 Falle pro 1000 Anwender geben (ein zusatzliches von 7 Fallen).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die beginnen, kombinierte Ostrogen-Gestagen-HRT fiir 10
Jahre einzunehmen, gibt es 48 Falle pro 1000 Anwender (d.h. 21 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelmaflig lhre Bruste. Gehen Sie zu Ihrem Arzt, wenn Sie Veranderungen
bemerken wie:

Grubchenbildung in der Haut;
Veranderungen an der Brustwarze;
Veranderungen der Brustwarze;
Beulen, die Sie sehen oder fuhlen konnen.

Wenn Mammographie-Screeningprogramme (lhre Briiste werden untersucht) angeboten
werden, wird lhnen geraten, daran teilzunehmen. Fur das Mammographie-Screening ist es
wichtig, dass Sie der Krankenschwester/Gesundheitsfachkraft, die die Rontgenaufnahmen
(Mammogramm) macht, mitteilen, dass Sie HRT verwenden. Dieses Medikament kann die
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Dichte lhrer Briiste erhohen (eine hohere Dichte bedeutet, dass eine Brust im Verhaltnis
mehr Driisengewebe und weniger Fettgewebe enthalt), was das Ergebnis des
Mammogramms beeinflussen kann. Wenn die Dichte der Brust erhoht ist, kann die
Mammographie moglicherweise nicht alle Beulen erkennen.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten und viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von HRT mit nur
Ostrogen oder HRT mit einer Kombination aus Ostrogen-Progestagen wurde mit einem
leicht erhohten Risiko fur Eierstockkrebs in Verbindung gebracht.

Das Risiko fur Eierstockkrebs variiert je nach Alter. Bei Frauen im Alter von 50 bis 54 Jahren,
die keine HRT verwenden, werden etwa 2 von 2.000 Frauen im Laufe von 5 Jahren
Eierstockkrebs bekommen. Bei Frauen, die 5 Jahre lang HRT genommen haben, werden etwa
3 von 2.000 Frauen Eierstockkrebs bekommen (das heiBt etwa 1 zusatzlicher Fall).
Auswirkungen von HRT auf Herz und Kreislauf

Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose)
Das Risiko fur Blutgerinnsel in den Venen ist bei HRT-Anwenderinnen etwa 1,3- bis 3-mal
hoher als bei Nicht-Anwenderinnen, insbesondere im ersten Anwendungsjahr.

Blutgerinnsel konnen ernst sein, und wenn eines in die Lunge gelangt, konnen Sie Schmerzen
in der Brust, Atemnot oder Ohnmacht verspuren. Sie konnen sogar daran sterben.

Die Wahrscheinlichkeit, ein Blutgerinnsel in Inren Venen zu bekommen, steigt mit dem Alter
und wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn eine der folgenden Situationen auf Sie zutrifft:
- Sie konnen nicht lange hintereinander gehen, weil Sie operiert wurden, Verletzungen
haben oder krank sind (siehe auch Abschnitt 3: wenn Sie operiert werden missen)
- Sie haben starkes Ubergewicht (BMI tiber 30 kg/m?)
- Sie haben eine Blutgerinnungsstorung, die langfristig mit einem Medikament
behandelt werden muss, um Blutgerinnsel zu verhindern.
- wenn Sie oder eines Ihrer Familienmitglieder jemals ein Blutgerinnsel im Bein, in der
Lunge oder in einem anderen Organ hatten
- Sie haben eine Krankheit, bei der Ihr Immunsystem nicht richtig funktioniert. Ihr Korper
macht sich selbst krank (systemischer Lupus erythematodes)
- Sie haben Krebs

Fur Anzeichen eines Blutgerinnsels siehe den Abschnitt ,Beenden Sie die Einnahme dieses
Medikaments und gehen Sie sofort zu einem Arzt".

Bei Frauen in den Funfzigern, die keine HRT nehmen, wurden in einem Zeitraum von 5 Jahren
durchschnittlich 4 bis 7 von 1.000 Frauen voraussichtlich ein Blutgerinnsel in einer Vene
bekommen.

Bei Frauen in den 50ern, die langer als 5 Jahre eine HRT mit einer Kombination aus Ostrogen
und Gestagen eingenommen haben, werden 9 bis 12 Frauen von 1.000 Frauen (das heiBt 5
zusatzliche Krankheitsfalle) ein Blutgerinnsel in einer Vene bekommen.

Bei Frauen in den 50ern, bei denen die Gebarmutter entfernt wurde und die langer als 5
Jahre eine HRT mit nur Ostrogen eingenommen haben, werden 5 bis 8 Frauen von 1.000
Frauen (das heiBt 1 zusatzlicher Krankheitsfall) sein.
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Herzkrankheit (Herzinfarkt/Herzanfall)

Es gibt keinen Beweis, dass HRT einen Herzinfarkt verhindern kann.

Bei Frauen liber 60 Jahren, die eine HRT mit einer Kombination aus Ostrogen und Gestagen
verwenden, ist die Wahrscheinlichkeit etwas hoher, dass sie eine Herzkrankheit entwickeln,
als bei Frauen, die keine HRT verwenden.

Bei Frauen, bei denen die Gebarmutter entfernt wurde und die HRT mit nur Ostrogen
verwenden, besteht kein erhohtes Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Schlaganfall

Das Risiko, einen Schlaganfall zu erleiden, ist bei HRT-Anwenderinnen etwa 1,5-mal hoher als
bei Nicht-Anwenderinnen. Die Anzahl der zusatzlichen Schlaganfalle infolge der Verwendung
von HRT wird mit dem Alter zunehmen.

Bei Frauen in den 50ern, die keine HRT nehmen, wird erwartet, dass durchschnittlich 8 von
1.000 Frauen in einem Zeitraum von 5 Jahren einen Schlaganfall erleiden.

Bei Frauen in den 50ern, die HRT nehmen, werden in einem Zeitraum von 5 Jahren 11 von
1.000 Frauen einen Schlaganfall erleiden (das heiBt 3 zusatzliche Krankheitsfalle).

Kinder

Dieses Arzneimittel kann versehentlich von der Haut auf andere Menschen Ubertragen
werden. Lassen Sie andere, insbesondere Kinder, nicht mit dem Teil Ihrer Haut in Kontakt
kommen, auf den dieses Arzneimittel aufgetragen wurde, und bedecken Sie den Bereich,
falls notig, mit Kleidung, nachdem das Gel getrocknet ist. Wenn ein Kind mit der Haut in
Kontakt kommt, auf die dieses Arzneimittel aufgetragen wurde, waschen Sie die Haut des
Kindes so schnell wie moglich mit Wasser und Seife. Durch die Ubertragung von Estradiol
konnen junge Kinder Anzeichen der Pubertat zeigen, die nicht erwartet werden (zum Beispiel
Brustentwicklung). In den meisten Fallen werden die Symptome verschwinden, wenn Kinder
nicht langer diesem Arzneimittel ausgesetzt sind.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie Anzeichen und Symptome (Brustentwicklung oder
andere sexuelle Veranderungen) bei einem Kind bemerken, das moglicherweise versehentlich
diesem Arzneimittel ausgesetzt wurde.

Andere Erkrankungen
Wenn Sie dieses Medikament verwenden, konnen Sie unter Flussigkeitsansammlungen
im Korper leiden. Wenn |hr Herz oder |hre Nieren nicht richtig funktionieren, sollten Sie
daher regelmaBig wahrend der Behandlung mit diesem Medikament uberwacht
werden.
HRT verhindert keinen Gedachtnisverlust. Moglicherweise besteht ein hoheres Risiko
fur Gedachtnisverlust bei Frauen, die nach dem Alter von 65 Jahren mit HRT beginnen.
Wenden Sie sich an lhren Arzt fur Rat.

Verwenden Sie noch andere Arzneimittel?

Einige Arzneimittel konnen die Wirkung von Oestrogel storen. Dadurch konnen Sie

unregelmafige Blutungen aus lhrer Vagina haben. Dies gilt fur die folgenden Arzneimittel:
Andere Medikamente zur Anwendung auf der Haut (wie Medikamente gegen Krebs)
Medikamente gegen Epilepsie (Medikamente wie Phenobarbital, Phenytoin und
Carbamazepin)
Medikamente gegen Tuberkulose, eine durch Bakterien verursachte Krankheit
(Medikamente wie Rifampicin,
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Rifabutin)

Medikamente gegen HIV-Infektion, das Virus, das AIDS verursachen kann
(Medikamente wie Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir, Nelfinavir).

Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten.

HRT kann moglicherweise die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen:

Ein Arzneimittel, das bei Epilepsie eingesetzt wird (Lamotrigin); dies kann die Haufigkeit von

epileptischen Anfallen erhohen
Arzneimittel, die bei einer Infektion mit dem Hepatitis-C-Virus (HCV) eingesetzt
werden (wie die Kombination Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir mit oder ohne
Dasabuvir sowie eine Behandlung mit der Kombination Glecaprevir/Pibrentasvir)
konnen zu erhohten Leberfunktionstestergebnissen (Erhohung des Leberenzyms ALT)
bei Frauen fuhren, die orale Kontrazeptiva verwenden, die Ethinylestradiol enthalten.
Dieses Arzneimittel enthalt Estradiol anstelle von Ethinylestradiol. Es ist nicht bekannt,
ob eine Erhohung des ALT-Leberenzyms bei der Anwendung dieses Arzneimittels in
Kombination mit dieser HRT-Behandlung auftritt.

Verwenden oder nehmen Sie neben Oestrogel noch andere Arzneimittel oder haben Sie das
kurzlich getan? Informieren Sie dann lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Arzneimittel, fur die Sie kein Rezept benctigen, sowie fur pflanzliche Arzneimittel, andere
Naturprodukte oder medizinische Hautpflegeprodukte, die Alkohol oder Reinigungsmittel
enthalten. Ihr Arzt wird Sie daruber informieren.

Labortests

Wenn Sie einen Bluttest machen lassen, informieren Sie |hren Arzt oder das Laborpersonal,
dass Sie dieses Medikament verwenden. Dieses Medikament kann die Ergebnisse bestimmter
Tests beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Dieses Medikament darf nur von Frauen verwendet werden, die die Wechseljahre hinter sich
haben (postmenopausale Frauen).

Wenn Sie schwanger werden, beenden Sie die Anwendung dieses Medikaments und
kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Oestrogel enthalt Ethanol

Dieses Arzneimittel enthalt 500 mg Alkohol (Ethanol) in jeder Dosis von 1,25 Gramm,
entsprechend 400 mg/g,

(40% w/w). Dieses Mittel kann ein brennendes Gefluhl auf Ihrer Haut verursachen, wenn lhre
Haut beschadigt ist. Dieses Arzneimittel ist entzundlich, bis es getrocknet ist.

3. Wie verwenden Sie dieses Mittel?

Verwenden Sie dieses Arzneimittel immer genau so, wie es lhnen lhr Arzt oder Apotheker
gesagt hat. Sind Sie unsicher uber die richtige Anwendung? Wenden Sie sich dann an |hren
Arzt oder Apotheker.

Ihr Arzt wird versuchen, die niedrigste Dosis zu verschreiben, um Ihr Symptom so kurz wie

moglich zu behandeln. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie denken, dass diese Dosis zu
stark oder nicht stark genug ist.
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Dieses Medikament ist ein Gel, das das weibliche Hormon Estradiol enthalt. Wenn Sie das Gel
auf Ihre Haut auftragen, trocknet es innerhalb von 5 Minuten. Dieses Hormon wird dann
schnell uber die Haut aufgenommen und gelangt so in |hr Blut.

Verteilen Sie das Gel so dunn wie moglich Uber die gesamte Haut an der Innenseite und
AuBenseite lhres Arms von lhrem Handgelenk bis zu Ihrer Schulter und/oder an der
Innenseite lhrer Oberschenkel. Reiben Sie es so weit wie moglich ein.

Tragen Sie dieses Medikament NICHT auf oder in der Nahe der Bruste oder Schleimhaute
oder in der Nahe des Schambereichs oder der Vagina auf.

Bevor Sie eine neue Flasche des Gels in Gebrauch nehmen, mussen Sie zuerst die Pumpe
vorbereiten. Drucken Sie dazu die Pumpe und entsorgen Sie die erste Dosis Gel.

Jedes Mal, wenn Sie die Pumpe drucken, gibt das eine Dosis von 1,25 Gramm dieses
Medikaments (1 Abgabe). Dies entspricht 0,75 mg Estradiol.

Wo soll dieses Medikament aufgetragen werden:
Arme von Handgelenk bis Schulter Innenseite lhrer Oberschenkel

Die Ubliche Dosis ist 1 Abgabe der Pumpe (1,25 Gramm Gel); aufzutragen auf lhren
Arm von lhrem Handgelenk bis zu Ihrer Schulter und/oder an der Innenseite lhrer
Oberschenkel.

Jede Flasche enthalt mindestens 60 Dosen des Gels (Abgaben).

Tragen Sie jeden Tag 1 Abgabe der Pumpe dieses Medikaments auf, tun Sie dies 21 Tage (3
Wochen) hintereinander und pausieren Sie dann 7 Tage lang (1 Woche) mit der Anwendung
des Gels (siehe unten im Abschnitt ,Das Auftragen dieses Medikaments muss durchgefiihrt
werden”).

Das Auftragen dieses Medikaments muss durchgefuhrt werden:
von der Frau selbst,
morgens oder abends, vorzugsweise nach dem Waschen, jeden Tag zur gleichen Zeit.
Die Frau darf nach dem Auftragen des Gels 1 Stunde lang keinen Hautkontakt mit
anderen Erwachsenen oder Kindern haben.

Das Gel so breit wie moglich auftragen, auf den Arm und die Schultern und/oder die
Innenseite der Oberschenkel auf einem groBen Stuck unbeschadigter Haut.

Wenn das Gel funf Minuten nach dem Einreiben immer noch klebrig ist, haben Sie es
wahrscheinlich nicht breit genug auf lhrer Haut verteilt. Verteilen Sie das Gel beim nachsten
Mal breiter Uber Ihre Arme und Schultern und/oder die Innenseite Ihrer Oberschenkel.

Waschen Sie immer lhre Hande mit Wasser und Seife, nachdem Sie das Gel aufgetragen
haben.
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Lassen Sie andere nicht mit dem Bereich in Beruhrung kommen, auf den dieses Medikament
aufgetragen wurde, bis das Gel vollstandig getrocknet ist und mit Kleidung bedeckt ist, falls
zutreffend.

Frauen, die ihre Gebarmutter noch haben:
Ihr Arzt wird Ihnen immer die niedrigste wirksame Dosis verschreiben, die Sie verwenden
mussen.

Tragen Sie jeden Tag 1 PumpstoB dieses Medikaments auf, tun Sie dies 21 Tage (3 Wochen)
hintereinander und pausieren Sie dann 7 Tage lang (1 Woche) mit der Anwendung des Gels.
Wenn iiber langere Zeit Ostrogene ohne die Zugabe von Gestagenen (wie Progesteron) zur
Behandlung verwendet werden, erhoht sich das Risiko fur Endometriumkrebs bei Frauen mit
einer Gebarmutter. Um dem entgegenzuwirken, sollten Ostrogene mit einem Gestagen fiir
mindestens 12 bis 14 Tage pro monatlichem Zyklus (21 Tage) verwendet werden.

Ihr Arzt wird Ihnen wahrscheinlich eine Behandlung mit Progesteron verschreiben.

Sie nehmen das Gestagen mindestens 12 bis 14 Tage lang pro monatlichem Zyklus ein. In der
4. Woche, in der Woche, in der Sie keine Ostrogene verwenden, nehmen Sie auch kein
Medikament ein, das Progesteron enthalt. Wahrend dieser behandlungsfreien Zeit kann eine
Abbruchblutung (,Menstruation”) auftreten.

Frauen ohne Gebarmutter:
Nur wenn Sie eine Erkrankung haben, bei der sich Zellen der Gebarmutterschleimhaut an
bestimmten Stellen auBerhalb der Gebarmutter befinden (Endometriose), sollte die
Ostrogentherapie nicht mit Gestagenen kombiniert werden, wenn Sie keine Gebarmutter
mehr haben.

Wenn Sie dieses Medikament zur Behandlung von Beschwerden in den Wechseljahren
verwenden und feststellen, dass dieses Medikament zu stark oder zu schwach wirkt, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie dieses Medikament verwenden sollen. Es ist wichtig,
dass Sie sich daran halten. Beenden Sie die Behandlung nicht zu fruh; sprechen Sie zuerst
mit Ihrem Arzt daruber.

Haben Sie zu viel von diesem Mittel verwendet?

Ein unangenehmes Gefiihl in den Briisten (schmerzhafte Spannung), Blutungen und
Nervositat sind mogliche Anzeichen einer Uberdosierung, die normalerweise verschwinden,
wenn weniger Gel aufgetragen wird. In diesem Fall sollten Sie nach Rucksprache mit dem
behandelnden Arzt eine kleinere Menge Gel auftragen.

Wenn Sie zu viel von diesem Medikament verwendet haben, nehmen Sie sofort Kontakt mit
Ihrem Arzt oder Apotheker auf.

Haben Sie vergessen, dieses Mittel zu verwenden?

Nehmen Sie am nachsten Tag keine doppelte Dosis, um eine vergessene Dosis hachzuholen.
Wenn die nachste Dosis innerhalb von 12 Stunden aufgetragen werden muss, warten Sie, bis
es Zeit ist, die nachste Dosis Gel aufzutragen. Wenn die nachste Dosis mehr als 12 Stunden
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spater verabreicht werden muss, tragen Sie die vergessene Dosis sofort auf und die nachste
Dosis zur normalen Zeit.

Wenn Sie operiert werden mussen

Wenn Sie operiert werden mussen, informieren Sie den Chirurgen, dass Sie dieses
Medikament verwenden. Um das Risiko eines Blutgerinnsels zu verringern, mussen Sie
moglicherweise etwa 4 bis 6 Wochen vor der Operation die Anwendung dieses Medikaments
einstellen (siehe Abschnitt 2: Blutgerinnsel in einer Vene). Fragen Sie lhren Arzt, wann Sie
wieder mit der Einnahme dieses Medikaments beginnen konnen.

Haben Sie noch weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels? Wenden Sie sich dann
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Mogliche Nebenwirkungen
Wie jedes Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, auch wenn
nicht jeder davon betroffen ist.

Die folgenden Krankheiten werden haufiger bei Frauen beobachtet, die HRT verwenden, im
Vergleich zu Frauen, die keine HRT verwenden:
Brustkrebs;
abnormales Wachstum oder Krebs in der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie oder -krebs);
Eierstockkrebs;
Blutgerinnsel in den VVenen der Beine oder der Lungen (vendse Thromboembolie);
Herzkrankheit;
Schlaganfall;
wahrscheinlich Gedachtnisverlust, wenn HRT nach dem Alter von 65 Jahren
begonnen wird.

Siehe Abschnitt 2 fur weitere Informationen Uber diese Nebenwirkungen.

Haufige Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 10 Anwendern auf): schmerzhafte
Menstruation (Dysmenorrhoe), starke Blutung wahrend der Menstruation (Menorrhagie),
leichte Blutung (Spotting), Probleme mit lhrer Menstruation, vaginaler Ausfluss (Leukorrhoe),
unerwartete vaginale Blutung, abnormale Verdickung der Zellen der Gebarmutter
(endometrische Hyperplasie), Bauchschmerzen und Bauchkrampfe, Schwellung des
Bauches, Ubelkeit oder Erbrechen, Kopfschmerzen, Muskelkrampfe, Schmerzen in Armen
und Beinen, Sie sind nervos, Depression.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf): gutartiger
Tumor in der Brust, Gebarmutterpolyp, die Anzahl der Gebarmuttermyome (gutartige
Tumoren) nimmt zu, eine Erkrankung, bei der sich Zellen der Gebarmutterschleimhaut an
bestimmten Stellen auBBerhalb der Gebarmutter befinden und Schmerzen verursachen
(Endometriose), Brustschmerzen (Mastodynie), Verschlimmerung von
ostrogenabhangigen Tumoren, Migrane, Schwindel, Schlafrigkeit, Gelenkschmerzen
(Arthralgie), oberflachliche oder tiefe Venenthrombose, Schmerzen und Schwellung der
Venen (Thrombophlebitis), Schwellung von FiiBen, Handen, Kndcheln (peripheres Odem),
Juckreiz (Pruritus), Salzansammlung im Korper (Salzretention), aufgeblahtes Geflihl,
Veranderung des Korpergewichts, Hautausschlag, Juckreiz, braune Flecken auf der Haut
(Chloasma), abnormale Lebertestergebnisse, Lebertumoren, Gallensteine.
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Seltene Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 1000 Anwendern auf):
Empfindlichkeit gegentiber Kontaktlinsen, schwere allergische (lebensbedrohliche)
Reaktionen, Probleme mit Lebertests, Gelbfarbung der Haut oder des Augenwei3es, die auf
ein Leberproblem hinweist, Glukoseliberempfindlichkeit (insbesondere bei Diabetes),
Knochenschmerzen, Verschlimmerung von Epilepsie (Anfalle), Veranderung des sexuellen
Verlangens, Hautverfarbung, Pickel (Akne), erhdhter Blutdruck.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen bei HRT auftreten:
gut- und bosartige Tumoren, die durch ostrogene Hormone beeinflusst werden
konnen, zum Beispiel Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkrebs)
Herzinfarkt (Myokardinfarkt) und Schlaganfall
Gallenblasenerkrankungen
Hauterkrankungen wie: vaskulare Purpura (punktférmige Blutungen unter der Haut)
Beschwerden von Demenz
Frauen, die HRT verwenden, haben haufiger eine venose Thrombose oder eine
Lungenembolie als Frauen, die keine HRT erhalten. Fur weitere Informationen siehe
Wann durfen Sie dieses Arzneimittel nicht verwenden?” und ,HRT und venose
Thrombose” in Abschnitt 2.
Frauen, die HRT verwenden, haben ein etwas hoheres Risiko fur Brustkrebs. Das Risiko
steigt mit der Anzahl der Jahre, in denen sie HRT verwenden. Von 1.000 Frauen, die
keine HRT verwenden, werden schatzungsweise etwa 32 in der Altersgruppe von 50-
64 Jahren Brustkrebs bekommen. Von 1.000 Frauen, die 5 Jahre lang HRT verwenden
oder kurzlich verwendet haben, werden etwa 2 bis 6 zusatzliche Frauen Brustkrebs
bekommen. Wenn HRT 10 Jahre lang verwendet wird, kann diese Zahl auf 5 bis 19
zusatzliche Frauen pro 1.000 Frauen ansteigen. Die Anzahl der zusatzlichen Falle von
Brustkrebs hangt nicht vom Alter ab, in dem Sie mit HRT begonnen haben
(vorausgesetzt, Sie haben zwischen dem Alter von 45 und 65 Jahren mit HRT
begonnen). Fiir weitere Informationen siehe ,Wann diirfen Sie dieses Arzneimittel
nicht verwenden?” und ,HRT und Brustkrebs” in Abschnitt 2.
Bei Frauen, die ihre Gebarmutter noch haben und HRT mit nur Ostrogenen verwenden,
steigt das Risiko fur Endometriumkarzinom mit der Dauer der HRT. Von 1.000 Frauen,
die keine HRT verwenden, wird geschatzt, dass etwa 5 in der Altersgruppe von 50-65
Jahren Gebarmutterkrebs bekommen werden. Abhangig von der Dauer und der Hohe
der Dosis werden schatzungsweise etwa 10-60 zusatzliche Falle von
Endometriumkarzinom pro 1.000 Frauen auftreten, die nur ein Ostrogen verwenden.
Wenn auch ein Gestagen verwendet wird, wird dieses Risiko weitgehend aufgehoben.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei anderen HRT gemeldet:
Gallenblasenerkrankung
verschiedene Hauterkrankungen:
- Hautverfarbung, insbesondere im Gesicht oder am Hals, bekannt als
.Schwangerschaftsflecken” (Chloasma);
- schmerzhafte rétliche Hautknotchen (Erythema nodosum));
- Hautausschlag mit roten Flecken oder schieBscheibenformigen roten Verfarbungen
(Erythema multiforme).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur mogliche Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind.
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Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Niederlandische Nebenwirkungszentrum
Lareb melden, Website: www.lareb.nl.

Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie uns helfen, mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zu erhalten.

5. Wie bewahren Sie dieses Arzneimittel auf?
AuBerhalb der Sicht- und Reichweite von Kindern aufbewahren.
Fur dieses Arzneimittel gibt es keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach dem Verfallsdatum. Dieses ist auf dem
Etikett nach Exp. angegeben. Dort steht ein Monat und ein Jahr. Der letzte Tag dieses
Monats ist das Verfallsdatum.

Spulen Sie Arzneimittel nicht in der Spule oder der Toilette hinunter und werfen Sie sie nicht
in den MUIIl. Fragen Sie Ihren Apotheker, was Sie mit Arzneimitteln tun sollen, die Sie nicht
mehr verwenden. Sie werden dann auf verantwortungsvolle Weise entsorgt und gelangen
nicht in die Umwelt.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Welche Stoffe sind in diesem Arzneimittel enthalten?
- Der Wirkstoff in diesem Arzneimittel ist Estradiol.
- Die anderen Stoffe in diesem Arzneimittel sind: Carbomer, Trometamol, Ethanol und
gereinigtes Wasser. Siehe auch Abschnitt 2 ,Oestrogel enthalt Ethanol”.

Wie sieht Oestrogel aus und wie viel ist in einer Packung enthalten?

Dieses Medikament ist in einer Packung mit 1 oder 3 Mehrdosenflaschen erhaltlich. Jede
Packung mit 80 Gramm besteht aus einem Flakon mit einer geeichten Dosierpumpe. Ein
Pumpenhub gibt genau 1,25 Gramm Gel ab, das 0,75 mg Estradiol enthalt. Jede Packung mit
80 Gramm Gel liefert mindestens 60 Dosen zu je 1,25 Gramm.

Inhaber der Zulassung fur das Inverkehrbringen und Hersteller

Zulassungsinhaber/Umpacker
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Hersteller

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
B-1620 Drogenbos Belgien
Oder

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,
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92120 Montrouge
Frankreich

Eingetragen im Register unter:
RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/Dosis, transdermales Gel. Herkunftsland: Belgien.

Das Produkt aus dieser Packungsbeilage wird im Herkunftsland unter dem Namen Oestrogel
0,75 mg/Dosis Transdermales Gel vermarktet.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt im Januar 2025 genehmigt.
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