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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Oestrogel 0,75 mg/annus, transdermaal geel
estradiool

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.
Hoidke see infoleht alles. Teil vdib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? V6tke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla
teistele kahjulik, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib moni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 47 V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Oestrogel 0,75 mg/annus, transdermaal geel on selles tekstis lihendatud kui Oestrogel voi
'see ravim'.

Selle infolehe sisu:

Mis on Oestrogel ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

oOUA WS

1. Mis on Oestrogel ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Oestrogel on hormoonasendusravi (HAR). See ravim sisaldab naissuguhormooni &stradiooli.

Seda ravimit kasutatakse naistel parast menopausi. Need naised ei ole olnud vahemalt 6 kuud
menstruatsioonis.

Seda ravimit kasutatakse:

Teie menopausijargsete kaebuste vahendamine

Menopausi ajal toodab teie keha vahem ostrogeeni. See véib pdhjustada kaebusi nagu
kuumad hood naol, kaelal ja rinnal. See ravim vahendab neid kaebusi parast menopausi. Teile
maaratakse see ravim ainult siis, kui teie kaebused hairivad teid igapaevaelus.

Luude hérenemise ennetamine (ennetamine)

Parast menopausi voivad mdned naised areneda haprad luud (osteoporoos). Te peaksite
arutama kdéiki saadaolevaid véimalusi oma arstiga.

Kui teil on suurenenud risk luumurdude tekkeks osteoporoosi téttu ja teised ravimid ei sobi
teile, voite seda ravimit kasutada osteoporoosi ennetamiseks parast menopausi.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vdi peate olema eriti ettevaatlik?
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Meditsiiniline ajalugu (haigused ja seisundid, mida olete kunagi pédenud) ja regulaarsed
kontrollid Hormoonasendusravi (HAR) kasutamine toob kaasa riske. Nende riskide Ule tuleb
moelda, kui otsustatakse alustada selle ravimiga vdi jatkata selle kasutamist.

Kogemus naiste varajase menopausi ravis (teie menopaus algab varem, kuna teie munasarjad

ei toota korralikult) v6i operatsiooni téttu. Kui teil on varajane menopaus, véivad HAR-i

Enne HAR-i alustamist (v3i uuesti alustamist) kiisib teie arst, milliseid haigusi ja seisundeid
teil ja teie perel on varem olnud. Teie arst voib otsustada teha fuusilise labivaatuse. Vajadusel
voib see hélmata rindade ja/vdi sisemist uuringut.

Kui olete selle ravimiga alustanud, peate regulaarselt oma arsti juures kontrollis kaima
(vahemalt kord aastas). Arutage nende kontrollide ajal oma arstiga selle ravi jatkamise plusse
ja miinuseid.

Laske oma rindu regulaarselt uurida vastavalt arsti voi 6e soovitusele.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

oma arstiga enne selle ravimi kasutamist.

Kui teil on rinnavahk véi olete seda pddenud vai kui arvate, et teil on rinnavahk

Kui teil on 6strogeenitundlik vahk, nagu emaka limaskesta vahk (endomeetrium), voi
kui arvate, et teil see on

Kui teil on teadmata pdhjusel tupeverejooks

Kui teil on emaka limaskesta tdsine paksenemine

(endomeetriumi hiiperplaasia) ja te ei saa selleks ravi;

Kui teil on olnud véi on verehiitive veenis (tromboos), naiteks jalgades
(stivaveenitromboos) véi kopsudes (kopsuemboolia)

Kui teil on vere hulbimishaire (teie veri ei moodusta koorikut) (naiteks valk C-, valk S-
voi antitrombiini puudulikkus)

Kui teil on haigus véi olete hiljuti pddenud haigust, mis on péhjustatud verehuuvetest
arterites, nagu sidameatakk, insult véi valulik ja réhuv tunne rinnus (stenokardia)

Kui teil on maksahaigus véi olete seda kunagi pddenud ja testide tulemused, mis
md&ddavad, kui hasti teie maks tootab, ei ole endiselt normaalsed

Kui teil on haruldane vereprobleem, mida nimetatakse porfluriaks ja mis on
perekonnas edasi antud (parilik)

Kui olete allergiline (litundlik) selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
jaotisest 6.

Kui teil tekib mdni ulaltoodud seisunditest esmakordselt selle ravimi kasutamise ajal, I6petage
kohe kasutamine ja votke viivitamatult Uhendust oma arstiga.

Millal peaksite selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Votke uhendust oma arstiga, kui teil on mdni jargmistest probleemidest vdi olete neid kunagi
pddenud, enne ravi alustamist. Need seisundid vdivad ravi ajal selle ravimiga tagasi tulla voi
halveneda.
Kui teil esineb mdni jargmistest seisunditest, peate sagedamini arsti juures kontrollis kaima:
emaka poluubid
emaka limaskesta kasv valjaspool emakat (endometrioos) voi olete varem kannatanud
ulatusliku emaka limaskesta kasvu all (endomeetriumi hiiperplaasia)
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suurenenud risk verehilivete tekkeks (vt jaotist “Verehilbed veenis (tromboos)”)
suurenenud risk ostrogeenitundliku vahi tekkeks (naiteks kui teie emal, del voi
vanaemal on olnud rinnavahk)

kérge vererdhk

maksahaigus, naiteks maksa healoomuline kasvaja

suhkruhaigus (diabeet)

sapikivid

migreen voi tugev peavalu

haigus, mille puhul teie immuunsusteem ei toota korralikult. Teie keha teeb end
haigeks (stisteemne erlitematoosne luupus, SLE)

epilepsia

astma

teil on liiga palju rasva (triglitseriidid) veres;

teil on vedelikupeetus (vedelikupeetus), kuna teil on sidame- vdi neeruprobleemid.
Parilik ja omandatud angioodeem

Lopetage selle ravimi kasutamine ja poorduge kohe arsti poole

Kui teil tekib HST kasutamise ajal Uiks jargmistest seisunditest:
uks seisunditest, mis on loetletud jaotises 'Millal ei tohi seda ravimit kasutada?"
teie nahk véi silmavalged muutuvad kollaseks (kollatébi). Need véivad olla
maksahaiguse sumptomid.
Nao, keele ja/voi kurgu turse ja/voi neelamisraskused véi nahaloove roosade
punnidega ja tugev sligelus (ndgestdbi vai urtikaaria), koos hingamisraskustega; need
sumptomid viitavad angioodeemile;
teie vererdhu tdsine téus (simptomiteks voivad olla peavalu, vasimus, pearinglus)
migreenilaadne peavalu, mis tekib esmakordselt

kui te rasestute
kui teil tekivad verehuube tunnused, nagu:
valulik turse ja jalgade punetus
akiline valu rinnus
- teil on hingamisraskused
Lisateabe saamiseks vaadake jaotist ,Verehtilibed veenis (tromboos)”.

Pange tahele: see ravim ei ole rasestumisvastane vahend, mis takistab teid vdi teie partnerit
rasestumast. Kui teie viimasest menstruatsioonist on moodunud vahem kui 12 kuud v&i kui
olete alla 50-aastane, vdite ikkagi vajada rasestumisvastaseid vahendeid. Kusige néu oma
arstilt.

HRT ja vahk

Emaka limaskesta liigne paksenemine (endomeetriumi hliperplaasia) ja emaka limaskesta
vahk (endomeetriumivahk)

Kui saate ainult ostrogeeni sisaldavat HRT-d, suureneb risk emaka limaskesta liigseks
paksenemiseks (endomeetriumi hiiperplaasia) ja emaka limaskesta vahiks
(endomeetriumivahk).

Tsukkel kestab 28 paeva, kui votate vahemalt 12 paeva sellest tsuklist progestageeni
ostrogeeni lisandina, kaitsete end selle lisariskiga. Kui teil on emakas alles, maarab teie arst
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teile eraldi progestageeni. Kui teie emakas on eemaldatud (histerektoomia), arutage oma
arstiga, kas saate seda ravimit ohutult ilma progestageenita vétta.

Naistel, kellel on emakas alles ja kes ei saa HRT-d, diagnoositakse keskmiselt 5-1 1000-st 50-
65-aastasest naisest endomeetriumivahk.

50-65-aastastel naistel, kellel on emakas alles ja kes saavad ainult ostrogeeni sisaldavat HRT-
d, diagnoositakse 10 kuni 60-1 1000-st naisest endomeetriumivahk (see tahendab 5 kuni 55
lisajuhtumit), sGltuvalt annusest ja ravimi kasutamise kestusest.

See ravim sisaldab suuremat ostrogeeni annust kui teised ainult ostrogeeni sisaldavad HRT
ravimid. Endomeetriumivahi tekkimise risk selle ravimi kasutamisel koos progestageeniga on
teadmata.

Ebaregulaarne verejooks

Esimese 3-6 kuu jooksul mil te seda ravimit kasutate voib teil esineda ebaregulaarset
- kestab kauem kui 6 kuud,;
- algab parast seda, kui olete seda ravimit kasutanud kauem kui 6 kuud;
- eildpe parast seda, kui olete I6petanud selle ravimi kasutamise;

votke nii kiiresti kui véimalik uhendust oma arstiga.

Ootamatu verejooks
Te saate kord kuus verejooksu (nn arajatuverejooks), kui kasutate seda ravimit koos
progestageeniga (néiteks progesteroon) Kuid kui teil esineb ootamatuid veretilku
kestab kauem kui esimesed 6 kuud;
algab parast seda, kui olete seda ravimit vétnud kauem kui 6 kuud,;
el |6pe parast seda, kui olete I6petanud selle ravimi vétmise;

votke siis nii kiiresti kui véimalik uhendust oma arstiga.
Rinnavahk

Téendid naitavad, et ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni vai ainult ostrogeeniga HRT
votmine suurendab rinnavahi riski. Lisarisk séltub sellest, kui kaua te HRT-d vétate. Lisarisk
muutub selgeks 3 aasta jooksul parast kasutamist.

Parast HRT I6petamist hakkab lisarisk aja jooksul vahenema, kuid risk pusib 10 aastat voi
kauem, kui olete HRT-d kasutanud 5 aastat.

Vérdlus

50-54-aastaste naiste seas, kes ei kasuta HRT-d, diagnoositi 5 aasta jooksul rinnavahk
keskmiselt 13 kuni 17 naisel 1000-st.rinnavahi diagnoositud.

50-aastaste naiste seas, kes alustavad kombineeritud ostrogeeni-progestageeni HRT vétmist
5 aasta jooksul, on 21 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 4 kuni 8 lisajuhtumit).

50-59-aastaste naiste seas, kes ei kasuta HRT-d, diagnoositi 10 aasta jooksul rinnavahk
keskmiselt 27 naisel 1000-st.

50-aastaste naiste seas, kes alustavad ainult ostrogeeniga HRT vétmist 10 aasta jooksul, on
34 juhtumit 1000 kasutaja kohta (7 lisajuhtumit).
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50-aastaste naiste seas, kes alustavad kombineeritud ostrogeeni-progestageeni HRT vétmist
10 aasta jooksul, on 48 juhtumit 1000 kasutaja kohta (s.t. 21 lisajuhtumit).

Kontrollige regulaarselt oma rindu. Poorduge arsti poole, kui markate muutusi, nagu:

naha lohukesed;
muutused nibudes;
muutused nibudes;
muhud, mida saate naha vdi tunda.

Kui pakutakse mammograafia sdéeluuringu programme (teie rinnad uuritakse), on soovitatav
nendest osa vétta. Mammograafia sGeluuringu puhul on oluline, et teavitaksite
rontgentlesvétteid (mammogrammi) tegevat meditsiinidde/tervishoiutootajat, et kasutate
HRT-d. See ravim véib suurendada teie rindade tihedust (suurem tihedus tahendab, et rinnas
on suhteliselt rohkem piimanaarmeid ja vahem rasvkude), mis véib méjutada mammogrammi
tulemust. Kui rinna tihedus on suurenenud, ei pruugi mammograafia kéiki muhke avastada.

Munasarjavahk

Munasarjavahk on haruldane ja palju haruldasem kui rinnavahk. HRT kasutamine ainult
ostrogeeniga voi ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooniga on seotud veidi suurenenud
munasarjavabhi riskiga.

Munasarjavahi risk varieerub séltuvalt vanusest. Naiteks 50-54-aastaste naiste seas, kes ei
kasuta HRT-d, saab umbes 2 naist 2000-st munasarjavahi 5-aastase perioodi jooksul. Naistel,
kes on 5 aastat HRT-d kasutanud, saab umbes 3 naist 2000-st munasarjavahi (see tahendab
umbes 1 lisajuhtum).

HRT mdju sudamele ja vereringele

Verehiilibed veenis (tromboos)
Verehuuvete risk veenides on HRT kasutajatel umbes 1,3 kuni 3 korda suurem kui
mittekasutajatel, eriti esimesel kasutusaastal.

Verehuubed véivad olla tdsised ja kui Uks satub kopsudesse, voib teil tekkida: valu rinnus,
hingeldus v&i minestamine. Te vdite iseqgi surra.

Teil on suurem téenaosus saada verehuuve veenidesse, kui vananete ja kui Uks jargmistest
olukordadest kehtib teie kohta. Votke ihendust oma arstiga, kui uks jargmistest olukordadest
kehtib teie kohta:
- te ei saa pikka aega jarjest kdndida, kuna olete opereeritud, saanud vigastusi vdi olete
haige (vt ka jaotis 3: kui teid tuleb opereerida)
- teil on t&sine Ulekaal (KMI dle 30 kg/m?)
- teil on verehuubimishaire, mida tuleb pikaajaliselt ravida ravimiga, et valtida
verehuuvete teket.
- kui teil voi monel teie pereliikmel on kunagi olnud verehuuve jalas, kopsus voi ménes
muus elundis
- teil on haigus, mille korral teie immuunsusteem ei toota korralikult. Teie keha teeb end
haigeks (slisteemne erilitematoosne luupus)
- teil on vahk
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Verehuube tunnuste kohta vaadake jaotist ,Ldpetage selle ravimi kasutamine ja poorduge
kohe arsti poole”.

Kui vaadata viiekiumnendates naisi, kes ei kasuta HRT-d, siis 5-aastase perioodi jooksul saaks
keskmiselt 4 kuni 7 naist 1000-st veenides verehuube.

Naiste puhul, kes on 50ndates ja on vétnud ule 5 aasta kombineeritud ostrogeeni-
progestageeni HRT-d, saavad 9 kuni 12 naist 1000-st (see tahendab 5 lisajuhtumit)
verehuube veenis.

Naiste puhul, kellel on emakas eemaldatud ja kes on vétnud Ule 5 aasta ainult ostrogeeni
HRT-d, on 5 kuni 8 naist 1000-st (see tahendab 1 lisajuhtumit).

Slidamehaigus (stidameinfarkt/slidamerabandus)

Puuduvad téendid, et HRT suudaks sudameinfarkti ara hoida.

Ule 60-aastastel naistel, kes kasutavad kombineeritud dstrogeeni-progestageeni HRT-d, on
veidi suurem téenaosus sudamehaiguse tekkeks kui naistel, kes ei kasuta HRT-d.

Naiste puhul, kellel on emakas eemaldatud ja kes kasutavad ainult ostrogeeni HRT-d, ei ole
suurenenud riski sudamehaiguse tekkeks.

Insult
HRT kasutajatel on insuldi risk umbes 1,5 korda suurem kui mittekasutajatel. HRT kasutamise
téttu lisanduvate insuldi juhtumite arv suureneb vanusega.

50ndates naistel, kes ei kasuta HRT-d, oodatakse, et keskmiselt 8 naist 1000-st saab insuldi 5
aasta jooksul.

50ndates naistel, kes kasutavad HRT-d, saab 5 aasta jooksul 11 naist 1000-st insuldi (see
tahendab 3 lisajuhtumit).

Lapsed

See ravim v8ib kogemata kanduda nahalt teistele inimestele. Arge laske teistel, eriti lastel,
kokku puutuda nahapiirkonnaga, kuhu see ravim on kantud, ja katke vajadusel piirkond
riietega, kui geel on kuivanud. Kui laps puutub kokku nahaga, kuhu see ravim on kantud,
peske lapse nahka v&imalikult kiiresti vee ja seebiga. Ostradiooli lilekandumise téttu véivad
noored lapsed naidata ootamatuid puberteedi marke (naiteks rindade areng). Enamasti
kaovad sumptomid, kui lapsed ei puutu enam selle ravimiga kokku.

Vétke Uhendust oma arstiga, kui markate marke ja simptomeid (rindade areng véi muud
seksuaalsed muutused) lapsel, kes on véib-olla kogemata selle ravimiga kokku puutunud.

Muud seisundid
Selle ravimi kasutamisel vaib teil tekkida vedelikupeetus kehas. Kui teie suda voi
neerud ei toota korralikult, peate ravi ajal selle ravimiga regulaarselt kontrollima.
HRT ei hoia ara malukaotust. Véimalik, et malukaotuse risk on suurem naistel, kes
alustavad HRT-d parast 65. eluaastat. Votke uhendust oma arstiga néu saamiseks.

Kas kasutate veel teisi ravimeid?
Moned ravimid vdivad hairida Oestrogel'i toimet. See voib pdhjustada ebaregulaarset
verejooksu tupest. See kehtib jargmiste ravimite kohta:
Teised nahale kasutatavad ravimid (naiteks vahivastased ravimid)
Epilepsiavastased ravimid (ravimid nagu fenobarbitaal, fenltoiin ja karbamasepiin)
Tuberkuloosivastased ravimid, bakteriaalse haiguse raviks (ravimid nagu rifampitsiin,
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rifabutiin)

HIV-infektsiooni vastased ravimid, viirus, millest véib tekkida AIDS (ravimid nagu
nevirapiin, efavirens, ritonaviir, nelfinaviir).

Taimsed ravimid, mis sisaldavad naistepuna (Hypericum perforatum).

HST vbib mdjutada teiste ravimite toimet:

Epilepsia raviks kasutatav ravim (lamotrigiin); see vdib suurendada epilepsiahoogude

sagedust
Ravimid, mida kasutatakse C-hepatiidi viiruse (HCV) infektsiooni korral (nagu
kombinatsioon ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir koos véi ilma dasabuviirita, samuti
ravi kombinatsiooniga glekapreviir/pibrentasviir) véivad pdhjustada maksa funktsiooni
vereanalliside tulemuste téusu (maksaensuimi ALAT tous) naistel, kes kasutavad
suukaudseid rasestumisvastaseid vahendeid, mis sisaldavad etunuulostradiooli. See
ravim sisaldab ostradiooli etunuulostradiooli asemel. Ei ole teada, kas ALAT
maksaensuumi tdus esineb selle ravimi kasutamisel koos selle HST raviga.

oma arstile voi apteekrile. See kehtib ka ravimite kohta, mille jaoks retsepti ei ole vaja, samuti
taimsete ravimite, teiste looduslike toodete véi meditsiiniliste nahahooldustoodete kohta,
mis sisaldavad alkoholi véi puhastusvahendeid. Teie arst annab teile selle kohta teavet.

Laboratoorsed testid

ravimit. See ravim véib mdjutada teatud testide tulemusi.
Rasedus, imetamine ja viljakus

Seda ravimit tohib kasutada ainult naised, kes on olnud menopausis (postmenopausis
naised).
Kui te rasestute, I6petage selle ravimi kasutamine ja votke uhendust oma arstiga.

Oestrogel sisaldab etanooli

See ravim sisaldab 500 mg alkoholi (etanooli) iga 1,25 grammi annuse kohta, mis vastab 400
mg/g,

(40% w/w). See ravim voib pdhjustada pdletustunnet nahal, kui nahk on kahjustatud. See
ravim on suttiv, kuni see on kuivanud.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst véi apteeker on teile oelnud. Kas teil on
kahtlusi 6ige kasutamise osas? Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Teie arst puuab maarata madalaima annuse, et ravida teie sumptomit véimalikult [Uhikest
aega. Votke uhendust oma arstiga, kui arvate, et see annus on liiga tugev vai mitte piisavalt
tugev.

See ravim on geel, mis sisaldab naissuguhormooni ostradiooli. Kui te geeli nahale kannate,

kuivab see 5 minuti jooksul. See hormoon imendub kiiresti naha kaudu ja jouab teie
vereringesse.
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Kandke geel véimalikult dhukeselt kogu naha pinnale oma kae sisekuljel ja valiskuljel
randmest kuni 6lani ja/vdi reite siseklljele. H66ruge see nii palju kui véimalik laiali.

ARGE kandke seda ravimit rindadele, limaskestadele ega habeme- v&i tupepiirkonna
lahedusse.

Enne uue geelpudeli kasutamist peate pumba ette valmistama. Selleks vajutage pumpa ja
visake esimene geeliannus ara.

lga kord, kui pumpa vajutate, annab see 1,25 grammi selle ravimi annuse (1 véljastus). See
vastab 0,75 mg ostradioolile.

Kuhu see ravim tuleb kanda:
Kaed randmest &lani Reite sisekulg

Tavaline annus on 1 pumba valjastus (1,25 grammi geeli); kanda kaele randmest dlani
ja/vai reite sisekljele.

lga pudel sisaldab vahemalt 60 geeliannust (véljastust).

Kandke iga paev 1 pumba valjastus sellest ravimist, tehke seda 21 paeva (3 nadalat) jarjest ja
I6petage siis 7 paevaks (1 nadal) geeli kasutamine (vt allpool jaotises ,Selle ravimi
pealekandmine tuleb teostada”).

Selle ravimi pealekandmine tuleb teostada:
naise enda poolt,
hommikul véi 6htul, eelistatavalt parast pesemist, iga paev samal ajal.
Naine ei tohi parast geeli pealekandmist 1 tunni jooksul teiste taiskasvanute vaoi
lastega nahakontakti omada.

nahapinnale.

Kui geel on viis minutit parast pealekandmist endiselt kleepuv siis téenéoliselt ei oIe te seda

ja/voi reite sisekuljele.
Peske alati oma kaed vee ja seebiga parast geeli pealekandmist.

Arge laske teistel kokku puutuda piirkonnaga, kuhu see ravim on kantud, kuni geel on
taielikult kuivanud ja vajadusel riietega kaetud.

Naised, kellel on emakas:
Teie arst maarab alati madalaima toimiva annuse, mida peate kasutama.

Kandke iga paev Uks pumba annus sellest ravimist, tehke seda 21 paeva (3 nadalat) jarjest ja
|6petage siis 7 paevaks (1 nadal) geeli kasutamine.

Kui 0strogeene kasutatakse pikema aja jooksul ilma progestageeni (nagu progesteroon)
lisamiseta ravile, suureneb emaka limaskesta vahi risk naistel, kellel on emakas. Selle
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valtimiseks tuleb ostrogeene kasutada koos progestageeniga vahemalt 12 kuni 14 paeva igas
kuutsiklis (21 paeva).

Teie arst maarab teile téenaoliselt ravi progesterooniga.

Te votate progestageeni vahemalt 12 kuni 14 paeva igas kuutsuklis. Neljandal nadalal, nadalal,
mil te ostrogeene ei kasuta, ei vota te ka progesterooni sisaldavat ravimit. Selle ravivaba
perioodi jooksul v&ib tekkida drajatuveritsus (menstruatsioon).

Naised ilma emakata:
Ainult juhul, kui teil on seisund, kus emaka limaskesta rakud asuvad teatud kohtades
valjaspool emakat (endometrioos), ei tohi 6strogeenravi kombineerida progestageenidega,
kui teil ei ole enam emakat.

Kui kasutate seda ravimit Uleminekuea pdhjustatud kaebuste raviks ja markate, et see ravim
on liiga tugev vaéi liiga nérk, votke Uhendust oma arstiga.

Ravi kestus

Teie arst utleb teile, kui kaua peate seda ravimit kasutama. On oluline, et te sellest kinni peate.
Kas olete seda ravimit lilga palju kasutanud?

Ebameeldiv tunne rindades (valulik pinge), veritsus ja narvilisus on véimalikud Uleannustamise
tunnused, mis tavaliselt kaovad, kui geeli vahem peale kanda. Sel juhul peate parast
raviarstiga konsulteerimist kandma vaiksema koguse geeli.

Kui olete seda ravimit lilga palju kasutanud, votke kohe uhendust oma arsti voi apteekriga.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Arge votke jargmisel paeval kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Kui jargmine
annus tuleb manustada 12 tunni jooksul, oodake, kuni on aeg jargmine annus geeli peale
kanda. Kui jargmine annus tuleb manustada rohkem kui 12 tunni parast, kandke unustatud
annus kohe peale ja jargmine annus kandke peale tavalisel ajal.

Kui teid tuleb opereerida

Kui teid tuleb opereerida, oelge kirurgile, et kasutate seda ravimit. Verehuube riski
vahendamiseks peate vdib-olla IGpetama selle ravimi kasutamise umbes 4 kuni 6 nadalat
enne operatsiooni (vt jaotis 2: Verehlibed veenis). Kiisige oma arstilt, millal vdite selle ravimi
votmist uuesti alustada.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VVoimalikud kérvaltoimed
Nagu iga ravim, vOib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid
esineda.

Jargmisi haigusi esineb sagedamini naistel, kes kasutavad HRT-d, vérreldes naistega, kes ei

kasuta HRT-d:
rinnavahk;
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ebanormaalne kasv véi vahk emaka limaskestas (endomeetriumi hiiperplaasia voi
-vahk);

munasarjavahk;

verehilbed jalgade v&i kopsude veenides (venoosne trombemboolia);
sudamehaigus;

insult;

tdenaoliselt malukaotus, kui HRT-d alustatakse parast 65. eluaastat.

Lisateavet nende kdrvaltoimete kohta leiate jaotisest 2.

Sageli esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast): valulik
menstruatsioon (dUsmenorréa) tugev verejooks menstruatsiooni ajal (menorraagia) kerge
tupeverejooks, ebanormaalne emaka rakkude paksenemlne (endomeetrluml hiperplaasia),
kdhuvalu ja -krambid, kdhu turse, iiveldus véi oksendamine, peavalu, lihaskrambid, valu kates
ja jalgades, narvilisus, depressioon.

Mdnikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast): healoomuline
kasvaja rinnas, emakapolllp, emakamioomide arv Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad
vahem kui 1-1 1000-st kasutajast): tundlikkus kontaktlaatsede suhtes, t&sised allergilised
(eluohtlikud) reaktsioonid, probleemid maksafunktsiooni testidega, naha vdi silmavalgete
kollasus, mis viitab maksaprobleemile, gliikoosi ulitundlikkus (eriti diabeedi korral), luuvalu,
epilepsia (krampide) siivenemine, muutused seksuaalses ihas, naha varvimuutus, vistrikud
(akne), kérgenenud vererdhk.

Jargmised kdrvaltoimed vdivad esineda HRT kasutamisel:

hea- ja pahaloomulised kasvajad, mida véivad méjutada ostrogeenhormoonid, naiteks emaka
limaskesta vahk (endomeetriumivahk)

stdameatakk (muokardiinfarkt) ja insult
sapipdiehaigused
nahahaigused nagu: vaskulaarne purpura (punktikujulised verevalumid naha all)
sapipdiehaigused
nahahaigused nagu: vaskulaarne purpur (punktikujulised verevalumid naha all)
dementsuse kaebused
naistel, kes kasutavad HRT-d, esineb sagedamini venoosne tromboos voi
kopsuemboolia kui naistel, kes ei kasuta HRT-d. Lisateabe saamiseks vaadake jaotisi
.Millal ei tohi seda ravimit kasutada?” ja ,HRT ja venoosne tromboos” jaotises 2.
Naistel, kes kasutavad HRT-d, on veidi suurem risk rinnavahi tekkeks. Risk suureneb
aastate arvuga, mil nad HRT-d kasutavad. Iga 1 000 naise kohta, kes ei kasuta HRT-d,
saab hinnanguliselt umbes 32 vanuseruhmas 50-64 aastat rinnavahi. Iga 1 000 naise
kohta, kes on kasutanud HRT-d 5 aastat vai hiljuti, saab umbes 2 kuni 6 lisanaist
rinnavahi. Kui HRT-d kasutatakse 10 aastat, voib see arv téusta 5 kuni 19 lisanaise
kohta 1 000 naise kohta. Rinnavahi lisajuhtumite arv ei séltu vanusest, mil HRT-d
alustati (eeldusel, et HRT-d alustati vanuses 45 kuni 65 aastat). Lisateabe saamiseks
vaadake jaotisi ,Millal ei tohi seda ravimit kasutada?” ja ,HRT ja rinnavahk” jaotises 2.
Naistel, kellel on emakas alles ja kes kasutavad ainult ostrogeeni sisaldavat HRT-d,
suureneb endomeetriumivahi risk HRT kestusega. Iga 1 000 naise kohta, kes ei kasuta
HRT-d, hinnatakse, et umbes 5 vanuseruhmas 50-65 aastat saab endomeetriumivahi.
Séltuvalt kestusest ja annuse suurusest esineb hinnanguliselt umbes 10-60
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lisajuhtumit endomeetriumivahki iga 1 000 naise kohta, kes kasutavad ainult
ostrogeeni. Kui kasutatakse ka progestageeni, kaob see risk suures osas.

Jargmised kdrvaltoimed on teatatud teiste HRT-de puhul:
sapipdiehaigus
erinevad nahahaigused:
- nahavarvuse muutus, eriti ndol voi kaelal, tuntud kui ,raseduslaigud” (kloasma);
- valulikud punakad nahasélmed (eriiteem nodosum);
- nahaloove punaste laikudega voi sihtmargikujuliste punaste varvimuutustega laigud
(erlteem multiforme).

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka
vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kérvaltoimetest saate
teatada ka otse Hollandi kdrvaltoimete keskuse Lareb kaudu, veebisait: www.lareb.nl.

Kdérvaltoimetest teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.
5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [6ppu. See on margitud etiketil parast Exp.
Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja I6pp.

Arge visake ravimeid kraanikaussi vé6i WC-sse ega visake neid priigikasti. Kiisige oma
apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult
ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on ostradiool.
- Muud selles ravimis sisalduvad ained on: karbomeer, trolamiin, etanool ja puhastatud
vesi. Vaata ka jaotist 2 ,Oestrogel sisaldab etanooli”.

Kuidas Oestrogel valja naeb ja kui palju on pakendis?

See ravim on saadaval 1 vdi 3 mitmeannuselise pudeli pakendis. Iga 80 grammi pakend
sisaldab kalibreeritud doseerimispumbaga pudelit. Uks pumba vajutus vabastab tapselt 1,25
grammi geeli, mis sisaldab 0,75 mg ostradiooli. Iga 80 grammi geeli pakend annab vahemalt
60 annust 1,25 grammi.

Muugiloa hoidja ja tootja
Registreerija/pakendaja
BModesto B.V.

Minervaweg 2
8239 DL Lelystad
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Tootja

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

Voi

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Prantsusmaa

Registrisse kantud:
RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/annus, transdermaal geel. Paritoluriik: Belgia.

Selle infolehe toode turustatakse paritoluriigis nime all Oestrogel 0,75 mg/annus
Transdermaal Geel.

See infoleht kiideti viimati heaks jaanuaris 2025.
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