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Pakkausseloste: tietoa potilaalle

Oestrogel 0,75 mg/annos, transdermaaligeeli
estradioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina
tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Oestrogel 0,75 mg/annos, transdermaaligeeli lyhennetaan tassa tekstissa Oestrogeliksi tai

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Oestrogel on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

oOUA WS

1. Mika on Oestrogel ja mihin tata laaketta kaytetaan?

levitat geelia ihollesi, hormoni imeytyy ihon kautta ja paatyy verenkiertoon.

Tata laaketta kaytetaan naisilla vaihdevuosien jalkeen. Nama naiset eivat ole olleet
kuukautisissa vahintaan 6 kuukauteen.

Tata laaketta kaytetaan:

Vaihdevuosien (menopaussin) jalkeisten oireiden lievittaminen
Vaihdevuosien aikana kehosi tuottaa vahemman estrogeenia. Tama voi aiheuttaa oireita,

merkittavasti.

Luukadon (osteoporoosin) ehkaisy

Vaihdevuosien jalkeen jotkut naiset voivat kehittaa hauraita luita (osteoporoosi). Sinun tulee
keskustella kaikista saatavilla olevista vaihtoehdoista laakarisi kanssa.

Jos sinulla on kohonnut riski luunmurtumiin osteoporoosin vuoksi ja muut laakkeet eivat sovi
sinulle, voit kayttaa tata laaketta osteoporoosin ehkaisyyn vaihdevuosien jalkeen.

2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun tulee olla erityisen varovainen?
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Laaketieteellinen historia (sairaudet ja vaivat, joita sinulla on ollut) ja sdanndlliset tarkastukset
Hormonikorvaushoidon (HRT) kayttoon liittyy riskeja. Naita riskeja tulee harkita paatettaessa
taman laakkeen aloittamisesta tai jatkamisesta.

Kokemukset naisten hoidosta ennenaikaisissa vaihdevuosissa (kun vaihdevuodet alkavat
ennenaikaiset vaihdevuodet, HRT:n kayton riskit voivat olla erilaisia. Keskustele |aakarisi
kanssa.

Ennen kuin aloitat (tai aloitat uudelleen) HRT:n, Iaakarisi kysyy, mita sairauksia ja vaivoja
sinulla ja perheellasi on ollut. Laakarisi voi paattaa tehda fyysisen tutkimuksen. Tarvittaessa
tama voi sisaltaa rintojen tutkimuksen ja/tai sisaisen tutkimuksen.

Kun olet aloittanut taman laakkeen kayton, sinun tulee kayda saannollisesti laakarissasi
tarkastuksissa (vahintaan kerran vuodessa). Keskustele laakarisi kanssa naiden tarkastusten
aikana taman laakkeen kayton jatkamisen eduista ja haitoista.

Tutkituta rintasi saannollisesti laakarisi tai hoitajan ohjeiden mukaan.

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Kun sinulla on jokin seuraavista sairauksista. Jos olet epavarma jostakin alla mainitusta
sairaudesta, keskustele laakarisi kanssa ennen taman laakkeen kayttoa.

Jos sinulla on tai on ollut rintasyopa tai jos epailet, etta sinulla on rintasyopa

Jos sinulla on estrogeeniherkka syopa, kuten kohdun limakalvon sydpa (endometrium),
tai jos epailet, etta sinulla on se

Jos sinulla on emattimen verenvuotoa ilman tunnettua syyta

Jos sinulla on vakava kohdun limakalvon paksuuntuminen

(endometriumin hyperplasia) etka saa siihen hoitoa;

Jos sinulla on veritulppa laskimossa tai on ollut (tromboosi), kuten jaloissa (syva
laskimotromboosi) tai keuhkoissa (keuhkoembolia)

proteiini S- tai antitrombiinivajaus)

Jos sinulla on sairaus tai on askettain ollut, joka johtuu veritulpista valtimoissa, kuten
sydankohtaus, aivohalvaus tai kivulias ja puristava tunne rinnassa (angina pectoris)
Jos sinulla on maksasairaus tai on ollut, ja testitulokset, jotka mittaavat maksan

Jos sinulla on harvinainen veriongelma, jota kutsutaan porfyriaksi ja joka periytyy
suvussa

Jos olet allerginen (ylinerkka) jollekin taman ladkkeen aineelle. Nama aineet 10ydat
kohdasta 6.

Jos saat jonkin ylla mainituista sairauksista ensimmaista kertaa kayttaessasi tata laaketta,
lopeta heti kaytto ja ota valittomasti yhteys laakariisi.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi, jos sinulla on jokin seuraavista ongelmista tai on ollut, ennen kuin
aloitat hoidon. Nama sairaudet voivat palata tai pahentua taman laakkeen kayton aikana.
Jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, sinun tulee kayda useammin laakarissa
tarkastuksissa:

kohdun polyypit
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kohdun limakalvon kasvu kohdun ulkopuolella (endometrioosi) tai sinulla on aiemmin
ollut laajaa kohdun limakalvon kasvua (endometriumin hyperplasia)

isoaidillasi on ollut rintasyopa)

korkea verenpaine

maksasairaus, kuten hyvanlaatuinen maksakasvain

diabetes (diabetes)

sappikivet

migreeni tai vaikea paansarky

sairaus, jossa immuunijarjestelmasi ei toimi kunnolla. Kehosi tekee itsensa sairaaksi
(systeeminen lupus erythematosus, SLE)

epilepsia

astma

korvasairaus, jossa luu kasvaa valikorvassa, voit tulla kuuroksi (otoskleroosi)
sinulla on liikaa rasvaa (triglyserideja) veressasi;

pidatat nestetta (nesteretentio), koska sinulla on sydan- tai munuaisongelmia.
Perinnollinen ja hankittu angioedeema

Lopeta taman laakkeen kaytto ja mene valittomasti laakariin

Jos saat jonkin seuraavista sairauksista HST:n kayton aikana:
jokin kohdassa 'Milloin et saa kayttaa tata laaketta?' mainituista sairauksista
ihosi tai silmanvalkuaisesi muuttuu keltaiseksi (keltaisuus). Tama voi olla merkki
maksasairaudesta.
Kasvojen, kielen ja/tai kurkun turvotus ja/tai nielemisvaikeudet tai ihottuma, jossa on
vaaleanpunaisia paukamia ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma tai urtikaria),
yhdessa hengitysvaikeuksien kanssa; nama oireet viittaavat angioedeemaan,;
vakava verenpaineen nousu (oireita voivat olla paansarky, vasymys, huimaus)
migreenia muistuttava paansarky, joka ilmenee ensimmaista kertaa

kun tulet raskaaksi
- kun saat merkkeja verihyytymasta, kuten:
- kivulias turvotus ja punoitus jaloissa
- akillinen rintakipu
- sinulla on hengitysvaikeuksia
Katso lisatietoja kohdasta 'Veritulpat laskimossa (tromboosi)'.

raskaaksi. Jos viimeisista kuukautisistasi on kulunut alle 12 kuukautta tai jos olet alle 50-
vuotias, saatat silti tarvita ehkaisya. Kysy neuvoa laakariltasi.

HRT ja syopa

Kohdun limakalvon liikakasvu (endometriumin hyperplasia) ja kohdun limakalvon syopa
(endometriumsyopa)

Jos saat HRT:ta pelkalla estrogeenilla, riski kohdun limakalvon liikakasvulle (endometriumin
hyperplasia) ja kohdun limakalvon syovalle (endometriumsyopa) kasvaa.
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sinulle erikseen progestiinia. Jos kohtusi on poistettu (hysterektomia), keskustele |aakarisi
kanssa, voitko ottaa taman laakkeen turvallisesti ilman progestiinia.

vuotiaasta naisesta saa endometriumsyovan.

50-65-vuotiailla naisilla, joilla on viela kohtu ja jotka saavat HRT:ta pelkalla estrogeenilla, 10-
60 naisella 1 000:sta naisesta saa endometriumsyovan (eli 5-55 lisdtapausta), riippuen
annoksesta ja siita, kuinka kauan laaketta kaytetaan.

HRT-laakkeet. Riski kehittaa endometriumsyopa taman laakkeen kayton yhteydessa
progestiinin kanssa on tuntematon.
Epasaannollinen verenvuoto
Voit saada epasaannollista verenvuotoa tai tiputtelua ensimmaisten 3-6 kuukauden aikana,
kun kaytat tata laaketta. Mutta jos epasaannollinen verenvuoto;

- kestaa yli 6 kuukautta;

- alkaa sen jalkeen, kun olet kayttanyt tata laaketta yli 6 kuukautta;

- eilopu sen jalkeen, kun olet lopettanut taman laakkeen kayton;

ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

Odottamaton verenvuoto
Saatte kerran kuukaudessa verenvuodon (ns. tyhjennysvuoto) kayttaessanne tata ladketta
yhdessa progestageenin (esimerkiksi progesteronin) kanssa. Mutta jos saatte
odottamattomia veripisaroita (tiputteluvuotoa) kuukausittaisen vuodon ulkopuolella, jotka:
kestavat pidempaan kuin ensimmaiset 6 kuukautta;
alkavat sen jalkeen, kun olette ottanut tata laaketta yli 6 kuukautta;
eivat lopu sen jalkeen, kun olette lopettanut taman laakkeen kayton;

ottakaa sitten mahdollisimman pianyhteytta laakariinne.
Rintasyopa

Todisteet osoittavat, etta estrogeeni-progestageeniyhdistelman tai pelkan estrogeenin
HRT:n kaytto lisaa rintasyovan riskia. Lisariski riippuu siita, kuinka kauan kaytatte HRT:ta.
Lisariski tulee ilmeiseksi 3 vuoden kayton jalkeen.

HRT:n lopettamisen jalkeen lisariski vahenee ajan myota, mutta riski sailyy 10 vuotta tai

pidempaan, jos olette kayttanyt HRT:ta 5 vuoden ajan.

Vertailu

17 tapauksessa 1000:sta viiden vuoden aikana.rintasyovan diagnoosi tehty.
50-vuotiailla naisilla, jotka aloittavat yhdistetyn estrogeeni-progestageeni HRT:n kayton 5

tapauksessa 1000:sta kymmenen vuoden aikana.
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50-vuotiailla naisiIIa jotka aloittavat pelkén estrogeenin HRT:n kayton 10 vuoden ajan, on 34

Tarkista rintasi saanndllisesti. Ota yhteytta laakariisi, jos huomaat muutoksia, kuten:

ihon kuoppaisuus;
muutoksia nannissa;
muutokset nannissa;
kyhmyja, jotka voit nahda tai tuntea.

Jos sinulle tarjotaan mammografiaseulontaohjelmia (rintojesi tutkiminen), on suositeltavaa
osallistua niihin Mammografiaseulonnassa on térkeéé kertoa réntgenkuvia (mammografia)
rintojesi tiheytta (suurempi tiheys tarkoittaa, etta rinnassa on suhteelhsestl enemman
maitorauhasiaja véhemmén rasvakudosta) miké voi vaikuttaa mammografian tulokseen. Kun

Munasarjasyopa
Munasarjasyopa on harvinainen ja paljon harvinaisempi kuin rintasyopa. Pelkan estrogeenin
tai estrogeeni- progestageeniyhdistelmén HRT:n kaytto on yhdistetty hieman

Munasarjasyovan riski vaihtelee ian mukaan. Esimerkiksi 50—-54-vuotiailla naisilla, jotka eivat
kayta HRT:ta, noin 2 naista 2 000:sta saa munasarjasyovan 5 vuoden aikana. Naisilla, jotka
ovat kayttaneet HRT:ta 5 vuoden ajan, noin 3 naista 2 000:sta saa munasarjasyovan (eli noin
1 lisatapaus).

HRT:n vaikutus sydameen ja verenkiertoon

Veritulpat laskimossa (tromboosi)
Veritulppien riski laskimoissa on noin 1,3—3 kertaa suurempi HRT:n kayttajilla kuin ei-
kayttajilla, erityisesti ensimmaisen kayttovuoden aikana.

Veritulpat voivat olla vakavia, ja jos yksi paatyy keuhkoihin, voit kokea: rintakipua,
hengitysvaikeuksia tai pyortymista. Voit jopa kuolla siihen.

tilanteista koskee sinua. Ota yhteytta laakariisi, JOSJOkIn seuraavista tilanteista koskee sinua:

- et voi kavella pitkaan, koska sinut on leikattu, sinulla on vammoja tai olet sairas (katso
my0s kohta 3: jos sinut on leikattava)

- sinulla on vakava ylipaino (BMI yli 30 kg/m?)

- sinulla on veren hyytymishairio, jota on hoidettava pitkaan laakkeella veritulppien
estamiseksi.

- jos sinulla tai jollakin perheenjasenellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkossa tai
muussa elimessé
sairaaksi (systeemlnen lupus erythematosus)

- sinulla on syopa
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Veritulpan merkit, katso kohta “Lopeta taman laakkeen kaytto ja mene valittomasti laakariin”.

4—7 naista 1 000:sta saa odotettavastl veritulpan Iasklmoon.

Naisille, jotka ovat 50-vuotiaita ja ovat kayttaneet yhdistelmaestrogeeni-progestageeni-
HRT:ta yli 5 vuotta, 9-12 naista 1 000:sta (eli 5 lisatapausta) saa veritulpan laskimoon.
Naisille, joiden kohtu on poistettu ja jotka ovat kayttaneet pelkkaa estrogeeni-HRT:ta yli 5
vuotta, 5-8 naista 1 000:sta (eli 1 lisatapaus) saa veritulpan.

Sydansairaus (sydaninfarkti/sydankohtaus)

Ei ole todisteita siita, etta HRT voisi estaa sydankohtauksen.

Yli 60-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat yhdistelmaestrogeeni-progestageeni-HRT:ta, on
hieman suurempi riski kehittaa sydansairaus kuin naisilla, jotka eivat kayta HRT:ta.
Naisilla, joiden kohtu on poistettu ja jotka kayttavat pelkkaa estrogeeni-HRT:t3, ei ole
suurentunutta riskia kehittaa sydansairaus.

Aivohalvaus

saavan alvohalvauksen 5 vuoden aikana.
50-vuotiailla naisilla, jotka kayttavat HRT:ta, 11 naista 1 O00O:sta saa aivohalvauksen 5 vuoden
aikana (eli 3 lisatapausta).

La pset

on Iewtetty, pese lapsen iho mahdoII|S|mman pian vedella ja saippualla. Estradlolm siirtyminen
voi aiheuttaa nuorilla lapsilla odottamattomia murrosian merkkeja (esimerkiksi rintojen
kehittymista). Useimmissa tapauksissa oireet haviavat, kun lapset eivat enaa altistu télle
laakkeelle.

Ota yhteytta Iaakariisi, jos huomaat merkkeja ja oireita (rintojen kehittyminen tai muita
seksuaalisia muutoksia) lapsella, joka on saattanut vahingossa altistua talle laakkeelle.

Muut sairaudet
Jos kaytat tata laaketta, saatat kokea nesteen kertymista kehoon. Jos sydamesi tai
munuaisesi eivat toimi kunnolla, sinua tulee seurata saannollisesti taman laakkeen
kayton aikana.
HRT ei esta muistinmenetysta. Voi olla suurempi riski muistinmenetykselle naisilla,
jotka aloittavat HRT:n kayton 65 ikavuoden jalkeen. Ota yhteytta laakariisi saadaksesi
neuvoja.

Kéytétké muita Iéékkeité'-’

verenvuotoja emattimestasi. Tama koskee seuraavia Iaakkelta.
Muut iholle kaytettavat laakkeet (kuten syopalaakkeet)
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Epilepsialéékkeet (lagkkeet kuten fenobarbitaali fenytoiini ja karbamatsepiini)

rifabutiini)

HIV-infektion laakkeet, virus, josta voi saada aidsin (Iaakkeet kuten nevirapiini,

efavirentsi, ritonaviiri, nelfinaviiri).

Kasvipohjaiset laakkeet, jotka sisaltavat makikuismaa (Hypericum perforatum).

HRT voi mahdollisesti vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan:

Laake, jota kaytetaan epilepsiaan (lamotrigiini); tama voi lisata epilepsiakohtausten

esiintymistiheytta
Laakkeet, joita kaytetaan hepatiitti C -viruksen (HCV) infektioon (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri joko ilman dasabuviiria tai sen kanssa, seka hoito
yhdistelmalla glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat johtaa maksan toimintakokeiden
tulosten nhousuun (maksan entsyymin ALAT nousu) naisilla jotka kéyttévét
sisaltaa estradiolia etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, nouseeko ALAT maksan
entsyymi taman laakkeen kayton yhteydessa yhdessa taman HRT-hoidon kanssa.

Kaytatko tai oletko askettain kayttanyt muita laakkeita Oestrogelin lisaksi? Kerro siita
laakarillesi tai apteekkarillesi Tama koskee myés Iéékkeité joihin et tarvitse reseptié seka

sisaltavat aIkoholla tai puhdistusaineita. Laakarisi antaa sinulle tasta tietoa.

Laboratoriotestit
Jos sinulle tehdéén verikoe kerro Iéékérillesi tai IaboratoriotyéntekijélIe, etta kaytat tata

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Tata laaketta saa kayttaa vain naiset, jotka ovat olleet vaihdevuosissa (postmenopausaaliset
naiset).
Jos tulet raskaaksi, lopeta taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta laakariisi.

Oestrogel siséltéé etanolia

vastaa 400 mg/g,
(40% w/w). Tama aine voi aiheuttaa polttavaa tunnetta ihollasi, jos ihosi on vaurioitunut.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen kuten laakarisi tai apteekkarisi on sinulle kertonut.
Epailetko oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Laakarisi yrittaa maarata pienimman annoksen oireesi hoitamiseksi mahdollisimman lyhyen
ajan. Ota yhteytta laakariisi, jos uskot, etta tama annos on liian vahva tai ei tarpeeksi vahva.

viidessa mlnuutlssa. Tama hormoni imeytyy nopeasti |hon kautta ja paatyy verenklertoon.
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Levita geeli mahdollisimman ohuesti koko iholle kasivartesi sisa- ja ulkopuolelle ranteesta

ALA levits tata laaketta rintojen tai limakalvojen lahelle tai hapyalueen tai emattimen lahelle.

Ennen kuin otat uuden geelpullon kayttoon, sinun on valmisteltava pumppu. Paina pumppua
ja havita ensimmainen annos geelia.

Joka kerta kun painat pumppua, se antaa 1,25 gramman annoksen tata laaketta (1 annos).
Tama vastaa 0,75 mg estradiolia.

levittaminen on suoritettava”

Taman laakkeen levittaminen on suoritettava:
naisen itsensa toimesta,

Nainen ei saa olla ihokosketuksessa muiden aikuisten tai lasten kanssa 1 tuntiin geelin
levittamisen jalkeen.

Levita geeli mahdollisimman laajalle alueelle, kasivarteen ja olkapaille ja/tai reisien sisapuolelle
suurelle ehjalle ihoalueelle.

levittanyt sita tarpeeksi laajalle iholle. Levita geeli seuraavalla kerralla laajemmalle alueelle
kasivarsille ja olkapaille ja/tai reisien sisapuolelle.

Pese aina katesi vedella ja saippualla geelin levittamisen jalkeen.

kuivunut ja peitetty vaatteilla, jos sovellettavissa.

Naiset, joilla on viela kohtu:
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viikolla jolloin et kayta estrogeeneja, et myoskaan ota laaketta, joka sisaltaa progesteronia.
Tana hoitovapaana aikana voi esiintya tyhjennysvuotoa ("kuukautiset”).

Naiset ilman kohtua:
Vain jos sinulla on tila, jossa kohdun limakalvon soluja on tietyissa paikoissa kohdun
ulkopuolella (endometrioosi), ei estrogeenihoitoa tule yhdistaa progestiineihin, kun sinulla ei
ole enaa kohtua.

vahva tai liilan heikko, ota yhteytta laakariisi.

Hoidon kesto

Laakarisi kertoo, kuinka kauan sinun tulee kayttaa tata laaketta. On tarkeaa, etta noudatat
tata. Al lopeta hoitoa liian aikaisin; keskustele siita ensin laakarisi kanssa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Epamiellyttava tunne rinnoissa (kivulias jannitys), verenvuoto ja hermostuneisuus ovat
mahdollisia yliannostuksen merkkeja, jotka yleensa haviavat, kun geelia levitetaan vahemman.

kanssa.
Jos olet kayttanyt liikaa tata laaketta, ota heti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?

Al3 ota kaksinkertaista annosta seuraavana paivana unohtuneen annoksen korvaamiseksi. Jos
seuraava annos tulee levittaa 12 tunnin sisalla, odota, kunnes on aika levittaa seuraava annos
geelia. Jos seuraava annos tulee antaa yli 12 tunnin kuluttua, levita unohtunut annos heti ja
seuraava annos normaalina ajankohtana.

Jos sinut taytyy leikata

Jos sinut taytyy leikata, kerro kirurgille, etta kaytat tata laaketta. Vahentaaksesi veritulpan
riskia, sinun on ehka lopetettava taman laakkeen kaytto noin 4—6 viikkoa ennen leikkausta
(katso kohta 2: Veritulpat laskimossa). Kysy laakariltasi, milloin voit aloittaa taman laakkeen
kayton uudelleen.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
koe.

Seuraavia sairauksia esiintyy useammin naisilla, jotka kayttavat HRT:ta verrattuna naisiin,
jotka eivat kayta HRT:ta:
rintasyopa;
epanormaali kasvu tai syopa kohdun limakalvossa (endometriumin hyperplasia tai
-syopa);
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munasarjasyopa;

veritulpat jalkojen tai keuhkojen laskimoissa (laskimotromboembolia);
sydansairaus;

aivohalvaus;

Katso kohta 2 saadaksesi lisatietoja naista haittavaikutuksista.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat alle 1/10 kayttajista): kivulias kuukautiset (dysmenorrea),
runsas kuukautisvuoto (menorragia), kevyt vuoto (tiputtelu), kuukautisongelmat,
ematinvuoto (leukorrea), odottamaton ematinverenvuoto, epanormaali kohdun solujen
paksuuntuminen (endometrinen hyperplasia), vatsakipu ja vatsakrampit, vatsan turvotus,
pahoinvointi tai oksentelu, paansarky, lihaskrampit, kasien ja jalkojen kipu, hermostuneisuus,
masennus.

Joskus esiintyvét haittavaikutukset (esiintyvét alle 1/100 kéyttéjisté) hyvénlaatuinen

tila, jossa kohdun limakalvon SO|UJa esiintyy kohdun ulkopuolella ja aiheuttaa kipua
(endometrioosi), rintakipu (mastodynia),

estrogeeniriippuvaisten kasvainten paheneminen, migreeni, huimaus, uneliaisuus, nivelkipu
(artralgia), pinnallinen tai syva laskimotromboosi, laskimoiden kipu ja turvotus
(tromboflebiitti), jalkojen, kasien, nilkkojen turvotus (perifeerinen 6deema), kutina (pruritus),
suolan kertyminen kehoon (suolaretentio), turvonnut olo, painonmuutos, ihottuma, kutina,
ruskeat laiskat iholla (kloasma), epanormaalit maksan toimintakokeiden tulokset,
maksakasvaimet, sappikivet.

Harvoin esiintyvat haittavaikutukset (esiintyvat alle 1/1000 kayttajista): piilolinssien
sietokyvyn heikkeneminen, vakavat allergiset (hengenvaaralliset) reaktiot, maksan
toimintakokeiden ongelmat, ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus, joka viittaa maksavaivaan,
glukoosiherkkyys (erityisesti diabeteksessa), luukipu, epilepsian (kohtaukset) paheneminen,
seksuaalisen halukkuuden muutokset, ihon varimuutokset, akne, kohonnut verenpaine.

Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintya HRT:ssa:
hyvan- ja pahanlaatuiset kasvaimet, joihin estrogeenihormonit voivat vaikuttaa,
esimerkiksi kohdun limakalvon syopa (endometriumsyopa)
sydankohtaus (sydaninfarkti) ja aivohalvaus
sappirakon sairaudet
ihosairaudet kuten: vaskulaarinen purppura (pienet verenvuodot ihon alla)
dementiaoireet
Naiset, jotka kayttavat HRT:ta, saavat useammin laskimotromboosin tai
keuhkoembolian kuin naiset, jotka eivat kayta HRT:ta. Lisatietoja on kohdissa “Milloin
tété Iééketté ei saa kéyttéé?"ja "HRTja Iaskimotromboosi” kohdassa 2.

aloitettiin (edellyttaen, etta HRT:n kaytto aloitettiin 45-65 vuoden iassa). LlsatletOJa
on kohdissa “Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?” ja "HRT ja rintasyopa” kohdassa 2.
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Naisilla, joilla on kohtu ja jotka kayttavat pelkkaa estrogeenia sisaltavaa HRT:t3,
endometriumsyovan riski kasvaa HRT:n keston myota. Arviolta noin 5 naista 1 000:sta,

Riippuen kayton kestosta ja annoksen suuruudesta, arviolta noin 10-60 lisatapausta

endometriumsyopaa esiintyy 1 000:sta naisesta, jotka kayttavat pelkkaa estrogeenia.
Jos kaytetaan myos progestiinia, tama riski vahenee merkittavasti.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muilla HRT:lla:
sappirakon sairaus
erilaisia ihosairauksia:
- ihon varimuutokset, erityisesti kasvoissa tai kaulassa, tunnetaan nimella
“raskauslaikut” (kloasma);
- kivuliaat punertavat ihon kyhmyt (erythema nodosum);
- ihottuma, jossa on punaisia laiskia tai maalitaulumaisia punaisia varimuutoksia
(erythema multiforme).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos
ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimealle, verkkosivusto: www.fimea.fi.

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala kayta tata lasketta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Se l0ytyy etiketista Exp-kohdan

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen vaikuttava aine on estradioli.
- Muut taman laakkeen aineet ovat: karbomeeri, trolamiini, etanoli ja puhdistettu vesi.
Katso myos kohta 2 “Oestrogel sisaltaa etanolia”.

gramman pakkaus sisaltaa pullon, jossa on kalibroitu annostelupumppu. Yksi pumppaus
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annostelee tarkalleen 1,25 grammaa geelia, joka sisaltaa 0,75 mg estradiolia. Jokainen 80
gramman geelipakkaus antaa vahintaan 60 annosta 1,25 grammaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Rekisteroinnin haltija/pakkaaja
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Valmistaja

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

Tai

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Ranska

Rekisteriin merkitty:
RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/annos, transdermaaligeeli. Alkuperamaa: Belgia.

Taman pakkausselosteen tuote on alkuperamaassa markkinoilla nimella Oestrogel 0,75
mg/annos Transdermaaligeeli.

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty tammikuussa 2025.
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