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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Oestrogel 0,75 mg/doze, transderminis gelis
estradiolis

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija jums.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.
Ar pasireiske kuri nors i$ 4 skyriuje nurodyty Salutiniy poveikiy? Arba ar pasireiske
Salutinis poveikis, kuris nera nurodytas Siame pakuotés lapelyje? Tokiu atveju
kreipkités ] savo gydytoja arba vaistininka.

Siame tekste Oestrogel 0,75 mg/dozé, transderminis gelis sutrumpinamas iki Oestrogel arba
»S1S vaistas”.

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Oestrogel ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOUA WS

1. Kas yra Oestrogel ir kam Sis vaistas vartojamas?

Oestrogel yra hormony pakaitiné terapija (HPT). Sis vaistas turi moteriskg hormona estradiol;.
Kai gelj tepate ant odos, Sis hormonas per odg absorbuojamas ir patenka j krauja.

Sis vaistas vartojamas moterims po menopauzés. Sios moterys maZiausiai 6 ménesius
nebuvo menstruavusios.

Sis vaistas vartojamas:

Jasy simptomy, atsirandanciy po menopauzés (peréjimo), sumazinimui

Menopauzés metu jasy klinas gamina maziau estrogeny. Tai gali sukelti simptomus, tokius
kaip karstis veide, kakle ir kratingje ("kars¢io bangos"). Sis vaistas sumazina $iuos simptomus
po menopauzes. Jums Sis vaistas bus paskirtas tik tuo atveju, jei kasdieniniame gyvenime
labai kenciate nuo savo simptomuy.

Kauly retéjimo prevencijai

Po menopauzés kai kurios moterys gali iSsivystyti trapas kaulai (osteoporoze). Turétuméte
aptarti visas galimas galimybes su savo gydytoju.

Jei turite padidéjusia kauly 10ziy rizikg dél osteoporozeés ir kiti vaistai jums netinka, galite
naudoti §j vaistg osteoporozés prevencijai po menopauzes.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
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Medicininé istorija (ligos ir biklés, kurias kada nors turéjote) ir reguliards patikrinimai
Hormony pakaitinés terapijos (HPT) vartojimas turi riziky. Apie $ias rizikas reikia pagalvoti
priimant sprendimg pradeti vartoti §j vaistg arba testi jo vartojima.

Patirtis gydant moteris su ankstyva menopauze (jas anks¢iau pereinate j menopauze, nes
jasy kiausidés neveikia tinkamai) arba dél operacijos. Jei turite ankstyvg menopauze, HPT
vartojimo rizikos gali bati kitokios. Pasitarkite su savo gydytoju.

Prie$ pradédami (arba vél pradédami) HPT, jasy gydytojas paklaus, kokias ligas ir bakles js ir
jasy Seima turejote praeityje. Jisy gydytojas gali nuspresti atlikti fizinj tyrima. Jei reikia, tai
gali bati kraty ir/arba vidinis tyrimas.

Kai pradésite vartoti §j vaistg, turite reguliariai lankytis pas savo gydytojg patikrinimams (bent
kartg per metus). Aptarkite su savo gydytoju iy patikrinimy metu gydymo $iuo vaistu
privalumus ir trGkumus.

Reguliariai tikrinkite savo kratis pagal gydytojo ar slaugytojos rekomendacijas.

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Kai turite viena i$ Siy bakliy. Jei abejojate dél kurios nors i§ Zemiau iSvardyty bakliy,
pasitarkite su savo gydytoju prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Jei turite arba turejote krlties vezj arba manote, kad turite krities vézj

Jei turite vézj, kuris yra jautrus estrogenams, pavyzdziui, gimdos gleivinés
(endometriumo) vézj, arba manote, kad jj turite

Jei netenkate kraujo i$ maksties be Zinomos priezasties

Jei turite rimtg gimdos gleivinés sustoréjima

(endometriumo hiperplazija) ir jei nesate gydomas dél to;

Jei turite arba kada nors turéjote kraujo kresulj venoje (tromboze), pavyzdziui, kojose
(giliyjy veny tromboze) arba plauciuose (plauciy embolija)

Jei turite kraujo kre$éjimo sutrikima (jlsy kraujas nesudaro $a3o) (pvz., baltymo C,
baltymo S arba antitrombino trakumas)

Jei turite arba neseniai turéjote liga, kurig sukelia kraujo kreSuliai arterijose, pavyzdziui,
Sirdies priepuolj, insultg arba skausminga ir spaudziantj jausma kratinéje (kratinés
angina)

Jei turite arba kada nors turejote kepeny ligg ir tyrimy, kurie matuoja, kaip gerai veikia
jUsy kepenys, rezultatai vis dar néra normalds

Jei turite retg kraujo problema, vadinama porfirija, kuri perduodama Seimose
(paveldima)

Jei esate alergiskas (padidéjes jautrumas) bet kuriai $io vaisto medZiagai. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje.

Jei pirma kartg pasireiskia bet kuri i$ aukS&iau paminéty bakliy, kol vartojate §j vaista,
nedelsdami nutraukite vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Kreipkites j gydytoja, jei turite arba kada nors turéjote vieng i$ Siy problemy, pries pradedami
gydyma. Sios baklés gali grjzti arba pablogéti gydymo $iuo vaistu metu.
Jei jums pasireiskia viena i$ Siy bakliy, turetuméte dazniau lankytis pas gydytoja
patikrinimams:

karpos gimdoje
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gimdos gleivinés augimas uz gimdos riby (endometrioze) arba praeityje turéjote
pladiai i8plitusj gimdos gleivinés augima (endometriumo hiperplazija)

padidéjusi kraujo kreduliy susidarymo rizika (Zr. skyriy ,Kraujo kresuliai venoje
(trombozé)”)

padidéjusi rizika susirgti estrogenams jautriu véziu (pavyzdziui, jei jasy motina, sesuo
ar modciute sirgo kraties veéziu)

aukstas kraujospudis

kepeny liga, pavyzdziui, gerybinis kepeny navikas

cukrinis diabetas

tulzies akmenys

migrena arba stiprus galvos skausmas

liga, kai jasy imunine sistema neveikia tinkamai. JGsy kilinas pats save suserga
(sisteminé raudonoji vilklige, SRV)

epilepsija

astma

ausies liga, kai jasy vidurinéje ausyje auga kaulas, galite apkursti (otoskleroze)
jasy kraujyje yra per daug riebaly (trigliceridy);

jas sulaikote skyscius (skysciy susilaikymas), nes turite Sirdies ar inksty problemy.
Paveldimas ir jgytas angioedema

Nustokite vartoti §j vaista ir nedelsdami kreipkites j gydytoja

Jei vartojant HST pasireiskia viena i$ Siy bakliy:
viena i$ bakliy, nurodyty skyriuje ,Kada negalima vartoti Sio vaisto?”
jasy oda ar akiy baltymai pagelsta (gelta). Tai gali bati kepeny ligos pozymiai.
Veido, lieZzuvio ir/ar gerklés patinimas ir/ar rijimo sunkumai arba odos bérimas su
rausvais gumbeliais ir stipriu niezuliu (dilgéliné ar aviliai), kartu su kvépavimo
sunkumais; Sie pozymiai rodo angioedemag;
sunkus kraujospUdzio padidéjimas (simptomai gali biti galvos skausmas, nuovargis,
galvos svaigimas)
migreninis galvos skausmas, kuris pasireiSkia pirma kartg

kai pastojate
- kai atsiranda kraujo kreSulio pozymiy, tokiy kaip:
- skausmingas kojy patinimas ir paraudimas
- staigus kratineés skausmas
- jums sunku kvépuoti
Zr. skyriy ,Kraujo kreduliai venoje (trombozé)” dél daugiau informacijos.

Atkreipkite démes;j: Sis vaistas néra vaistas, kuris uztikrina, kad jUs ar jasy partneris netapty
nésc&ia (kontraceptikas). Jei nuo paskutinio menstruacijy praéjo maziau nei 12 ménesiy arba
jei esate jaunesné nei 50 mety, jums gali prireikti papildomy priemoniy, kad netaptuméte
néscia. Pasitarkite su savo gydytoju.

HRT ir vézys

Gimdos gleivinés (endometriumo) sustoréjimas (endometriumo hiperplazija) ir gimdos
gleivinés vézys (endometriumo veézys)

Jei gaunate HRT tik su estrogenu, padidés rizika susirgti gimdos gleivinés sustoréjimu
(endometriumo hiperplazija) ir gimdos gleivinés véziu (endometriumo véziu).
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Ciklas trunka 28 dienas, jei bent 12 dieny i$ to ciklo vartojate progestageng kaip estrogeno
papilda, apsisaugosite nuo Sios papildomos rizikos. Jei vis dar turite gimda, jisy gydytojas
jums atskirai paskirs progestagena. Jei jisy gimda buvo pasalinta (histerektomija), pasitarkite
su savo gydytoju, ar galite saugiai vartoti §j vaistg be progestageno.

Moterims, kurios vis dar turi gimda ir nevartoja HRT, vidutiniskai 5§ 1 000 motery nuo 50 iki
65 mety amZiaus susirgs endometriumo veziu.

Moterims nuo 50 iki 65 mety amziaus, kurios vis dar turi gimda ir gauna HRT tik su estrogenu,
nuo 10 iki 60 motery i§ 1 000 susirgs endometriumo véziu (tai yra nuo 5 iki 55 papildomy
atvejy), priklausomai nuo dozés ir kiek laiko vaistas vartojamas.

Sis vaistas turi didesne estrogeno doze nei kiti HRT vaistai tik su estrogenu. Rizika susirgti
endometriumo véziu vartojant §j vaistg kartu su progestagenu yra nezinoma.

Nereguliarus kraujavimas
Per pirmuosius 3-6 ménesius, kai vartojate §j vaistg, galite patirti nereguliary kraujavima ar
kraujo laselius (tepimg). Bet jei nereguliarus kraujavimas;
- trunka ilgiau nei 6 ménesius;
- prasideda po to, kai vartojote §j vaistg ilgiau nei 6 ménesius;
- nepraeina po to, kai nustojote vartoti §j vaistg;
kreipkités j savo gydytoja kuo greiciau.

Netikétas kraujavimas
JUs kartg per ménesj gausite kraujavima (vadinama nutraukimo kraujavimu) vartodami 3
vaistg kartu su progestagenu (pavyzdziui, progesteronu). Taciau jei turite netikéty kraujo
laSeliy (tepimas) ne ménesiniy metu, kurie:

trunka ilgiau nei pirmuosius 6 menesius;

prasideda po to, kai vartojote §j vaistg ilgiau nei 6 meénesius;

nepraeina nustojus vartoti §j vaistg;

tada kuo greiCiaususisiekite su savo gydytoju.
Kraties vézys

Jrodymai rodo, kad vartojant estrogeno-progestageno derinj arba HRT tik su estrogenu,
padideja kraties vezio rizika. Papildoma rizika priklauso nuo to, kiek laiko vartojate HRT.
Papildoma rizika tampa akivaizdi per 3 metus nuo vartojimo pradzios.

Nutraukus HRT, papildoma rizika mazés laikui bégant, taciau rizika isliks 10 mety ar ilgiau, jei
HRT buvo vartojama 5 metus.

Palyginimas

Moterims, kuriy amzius nuo 50 iki 54 mety, kurios nevartoja HRT, per 5 mety laikotarpj kraties
vézys diagnozuojamas vidutiniskai 13-17 i$ 1000.krdties vézio diagnoze nustatyta.

Moterims, kuriy amzius 50 mety, kurios pradeda vartoti kombinuotg estrogeno-
progestageno HRT 5 metus, yra 21 atvejis i3 1000 vartotojy (t. y. 4-8 papildomi atvejai).

Moterims, kuriy amzius nuo 50 iki 59 mety, kurios nevartoja HRT, per 10 mety laikotarpj
krdties vezys diagnozuojamas vidutiniSkai 27 i$ 1000.

Moterims, kuriy amzius 50 mety, kurios pradeda vartoti HRT tik su estrogenu 10 mety, bus 34
atvejai i§ 1000 vartotojy (papildomai 7 atvejai).
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Moterims, kuriy amzius 50 mety, kurios pradeda vartoti kombinuotg estrogeno-
progestageno HRT 10 mety, yra 48 atvejai i 1000 vartotojy (t. y. 21 papildomas atvejis).

Reguliariai tikrinkite savo kratis. Kreipkites j gydytoja, jei pastebite pokycius, tokius kaip:

odos jdubimai;
spenelio pokyciali;
pokyciai spenelyje;
gumbeliai, kuriuos galite matyti arba jausti.

Jei sillomos mamografijos patikros programos (jasy kratys tiriamos), jums patariama jose
dalyvauti. Mamografijos patikrai svarbu, kad slaugytojai / sveikatos priezitros specialistui,
kuris daro rentgeno nuotraukas (mamograma), pranestuméte, kad vartojate HST. Sis vaistas
gali padidinti jasy kraty tankj (didesnis tankis reiskia, kad krityje yra daugiau pieno liauky ir
maziau riebalinio audinio), kas gali turéti jtakos mamogramos rezultatui. Kai krdties tankis
padidejes, mamografija gali neaptikti visy gumbeliy.

Kiausidziy vézys

KiauSidziy vézys yra retas ir daug retesnis nei krities vézys. HST vartojimas tik su estrogenu
arba HST su estrogeno-progestageno deriniu yra susijes su Siek tiek padidejusia kiausidziy
vezio rizika.

KiausidZziy vézio rizika skiriasi priklausomai nuo amziaus. PavyzdZiui, moterims nuo 50 iki 54
mety, kurios nevartoja HST, mazdaug 2 moterys i$ 2 000 per 5 mety laikotarpj susirgs
kiauSidziy véziu. Moterims, kurios 5 metus vartojo HST, mazdaug 3 i§ 2 000 motery susirgs
kiausidziy véziu (tai yra mazdaug 1 papildomas atvejis).

HST poveikis Sirdziai ir kraujotakai

Kraujo kresuliai venoje (trombozé)
Kraujo kreSuliy venose rizika yra mazdaug 1,3—3 kartus didesné HST vartotojams nei
nevartotojams, ypac pirmaisiais vartojimo metais.

Kraujo kreSuliai gali bati rimti, ir jei vienas patenka j plaucius, galite jausti: krtinés skausma,
dusulj ar alpima. JUs netgi galite nuo to mirti.

Jums yra didesne tikimybé, kad jlsy venose susidarys kraujo kreSulys, jei senstate ir jei jums
tinka viena i$ Siy situacijy. Susisiekite su savo gydytoju, jei jums tinka viena i$ Siy situacijy:
- jas negalite ilgai vaik3Cioti dél operacijos, suzalojimy ar ligos (taip pat zr. 3 skyriy: jei
jums reikia operacijos)
- jas turite didelj antsvorj (KMI didesnis nei 30 kg/m?)
- jUs turite kraujo kreSejimo sutrikima, kuris ilgg laika turi bati gydomas vaistu, kad bty
iSvengta kraujo kreSuliy.
- jei jUs ar vienas i$ jasy Seimos nariy kada nors turéjo kraujo kresulj kojoje, plauciuose ar
kitame organe
- s turite ligg, kai jasy imuniné sistema neveikia tinkamai. JUsy kdnas pats save
sargdina (sisteminé raudonoji vilklige)
- jUs turite vezj
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Dél kraujo kreSulio pozymiy zr. skyriy ,Nustokite vartoti §j vaistg ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja”.

Kai ziGrima j penkiasdeSimtmetes moteris, kurios nevartoja HST, per 5 mety laikotarpj
vidutiniSkai 4—7 moterys i§ 1 000 motery tikétina, kad turés kraujo kresulj venoje.

Moterims, vyresnems nei 50 mety, kurios ilgiau nei 5 metus vartojo HST su estrogeno-
progestageno deriniu, 9-12 motery i3 1 000 (tai yra 5 papildomi atvejai) gali susidaryti kraujo
kreSulys venoje.

Moterims, vyresnems nei 50 mety, kurioms buvo pasSalinta gimda ir kurios ilgiau nei 5 metus
vartojo HST tik su estrogenu, 5-8 moterys i§ 1 000 (tai yra 1 papildomas atvejis) gali susirgti.

Sirdies liga (3irdies infarktas/sirdies priepuolis)

Nera jrodymy, kad HST gali uzkirsti kelig Sirdies priepuoliui.

Moterims, vyresnéms nei 60 mety, kurios vartoja HST su estrogeno-progestageno deriniu,
yra Siek tiek didesné tikimybé susirgti Sirdies liga nei moterims, kurios nevartoja HST.
Moterims, kurioms buvo pasalinta gimda ir kurios vartoja HST tik su estrogenu, néra
padidejusios rizikos susirgti Sirdies liga.

Insultas
Rizika patirti insultg HST vartotojoms yra apie 1,5 karto didesné nei nevartotojoms. Papildomy
insulto atvejy skaicCius dél HST vartojimo didés su amziumi.

Moterims, vyresnems nei 50 mety, kurios nevartoja HST, tikimasi, kad vidutiniSkai 8 i§ 1 000
motery per 5 metus patirs insulta.

Moterims, vyresnems nei 50 mety, kurios vartoja HST, per 5 metus 11§ 1 000 motery patirs
insultg (tai yra 3 papildomi atvejai).

Vaikai

Sis vaistas gali netyc¢ia biti perduotas nuo odos kitiems Zmonéms. Neleiskite kitiems, ypac
vaikams, liestis su odos dalimi, ant kurios Sis vaistas buvo uzteptas, ir, jei reikia, uzdenkite tag
vietg drabuZziais, kai gelis iSdZius. Jei vaikas susilieia su oda, ant kurios buvo uzteptas 3is
vaistas, kuo grei€iau nuplaukite vaiko odg vandeniu ir muilu. Dél estradiolio perdavimo
jauniems vaikams gali pasireiksti netikéti brendimo pozymiai (pavyzdziui, kraty vystymasis).
Daugeliu atvejy simptomai iSnyks, kai vaikai nebebus veikiami Sio vaisto.

Kreipkités j gydytoja, jei pastebite pozymius ir simptomus (krity vystymasis ar kiti
seksualiniai poky¢iai) vaikui, kuris galéjo netycia bdti veikiamas $io vaisto.

Kitos bukles
Jei vartojate §j vaistg, galite patirti skysCiy kaupimasi organizme. Jei jasy Sirdis ar
inkstai neveikia tinkamai, turite bati reguliariai stebimi gydymo Siuo vaistu metu.
HST neapsaugo nuo atminties praradimo. Gali bati didesné atminties praradimo rizika
moterims, kurios pradeda vartoti HST po 65 mety. Kreipkités j gydytojg patarimo.

Ar vartojate kity vaisty?
Kai kurie vaistai gali sutrikdyti Oestrogel poveikj. Del to galite patirti nereguliary kraujavima i$
maksties. Tai taikoma Siems vaistams:
Kiti vaistai, skirti naudoti ant odos (tokie kaip vaistai nuo vézio)
Vaistai nuo epilepsijos (tokie vaistai kaip fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas)
Vaistai nuo tuberkuliozés, ligos, kurig sukelia bakterija (tokie vaistai kaip rifampicinas,
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rifabutinas)

Vaistai nuo ZIV infekcijos, viruso, nuo kurio galite susirgti AIDS (tokie vaistai kaip
nevirapinas, efavirenzas, ritonaviras, nelfinaviras).

Vaistai, kuriy sudétyje yra augaly, turin¢iy jonazolés (Hypericum perforatum).

HST gali paveikti kity vaisty veikima:

Vaistas, naudojamas epilepsijai gydyti (lamotriginas); tai gali padidinti epilepsijos priepuoliy

dazn]
Vaistai, naudojami hepatito C viruso (HCV) infekcijai gydyti (tokie kaip
ombitasviro/paritapreviro/ritonaviro derinys su arba be dasabuviro, taip pat gydymas
glekapreviro/pibrentasviro deriniu) gali sukelti padidéjusius kepeny funkcijos kraujo
tyrimy rezultatus (padidéjes kepeny fermento ALT) moterims, kurios naudoja
geriamuosius kontraceptikus, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio. Sis vaistas vietoj
etinilestradiolio turi estradiolio. Nezinoma, ar Sio vaisto vartojimas kartu su Siuo HST
gydymu sukelia ALT kepeny fermento padidé€jima.

Ar naudojate ar neseniai naudojote kitus vaistus kartu su Oestrogel? Pasakykite tai savo
gydytojui ar vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams, kuriems nereikia recepto, ir vaistazoliy
preparatams, kitiems natdraliems produktams ar medicininéms odos prieziros priemonems,
kuriy sudétyje yra alkoholio ar valikliy. Jisy gydytojas jus apie tai informuos.

Laboratoriniai tyrimai
Jei jums atliekamas kraujo tyrimas, pasakykite savo gydytojui ar laboratorijos personalui, kad
vartojate §j vaista. Sis vaistas gali paveikti tam tikry tyrimy rezultatus.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Sis vaistas gali biti vartojamas tik motery, kurios jau buvo menopauzéje (po menopauzes).
Jei pastojate, nustokite vartoti §j vaistg ir susisiekite su savo gydytoju.

Oestrogel sudétyje yra etanolio

Siame vaistiniame preparate yra 500 mg alkoholio (etanolio) kiekvienoje 1,25 gramo dozéje,
atitinkancioje 400 mg/g,

(40% w/w) Sis preparatas gaIi sukelti deginimo pojitj ant jasy odos, jei jlsy oda yra

e gt —

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas ar vaistininkas. Abejojate dél
teisingo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju ar vaistininku.

JUsy gydytojas stengsis paskirti maziausig doze, kad jdsy simptomai bity gydomi kuo
trumpiau. Kreipkités j gydytoja, jei manote, kad Si doze yra per stipri arba nepakankamai
stipri.

Sis vaistas yra gelis, kuriame yra moterisko hormono estradiolio. Kai uztepsite gelj ant odos,

jis i8dzius per 5 minutes. Tada Sis hormonas greitai absorbuojamas per odg ir patenka j jasy
krauja.
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Paskirstykite gelj kuo ploniau per visg oda vidingje ir iSorinéje rankos puséje nuo rieso iki
peties ir/arba vidingje Slauny puse€je. Istrinkite jj kuo daugiau.

NETEPKITE Sio vaisto ant ar Salia krdty, gleiviniy ar Salia gaktos srities ar maksties.

Prie$§ pradédami naudoti naujg gelio buteliukg, turite paruosti pompa. Tam paspauskite
pompg ir iSmeskite pirmajg gelio doze.

Kiekvieng kartg paspaudus pompg, isleidziama 1,25 gramo $io vaisto dozé (1 idleidimas). Tai
atitinka 0,75 mg estradiolio.

Kur reikia tepti §j vaista:
Rankos nuo rie3o iki peties Vidine Slauny pusé

Jprasta dozé yra 1 pompos i$leidimas (1,25 gramo gelio); tepti ant rankos nuo rieso iki
peties ir/arba vidinéje Slauny puséje.

Kiekviename buteliuke yra ne maziau kaip 60 gelio doziy (isleidimy).

Kiekvieng dieng tepkite 1 pompos isleidima $io vaisto, darykite tai 21 dieng (3 savaites) i3
eilés, tada 7 dienas (1 savaite) nustokite naudoti gelj (Zr. Zemiau skyriuje ,Sio vaisto tepimas
turi bati atliekamas”).

Sio vaisto tepimas turi bati atliekamas:
pacCios moters,
ryte arba vakare, geriausia po prausimosi, kiekvieng dieng tuo paciu metu.
Po gelio uztepimo moteris 1 valandg neturety turéti odos kontakto su kitais
suaugusiaisiais ar vaikais.

Gelis turi bati kuo placiau iSsklaidytas ant rankos ir peciy ir/arba vidinéje Slauny puseéje ant
didelio nepazeistos odos ploto.

Jei gelis po penkiy minuciy nuo uztepimo vis dar yra lipnus, tikriausiai jo nepakankamai placiai
paskirstéte ant odos. Kitg kartg paskirstykite gelj plac¢iau ant ranky ir peciy ir/arba vidinéje
Slauny puségje.

Visada nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu po to, kai uztepéte gelj.

Neleiskite kitiems liestis su vieta, kurioje buvo uzteptas Sis vaistas, kol gelis visiSkai neiSdzius
ir nebus uzdengtas drabuziais, jei taikoma.

Moterys, kurios vis dar turi gimda:
JUsy gydytojas visada paskirs maziausig veiksminga doze, kurig turite vartoti.

Kiekvieng dieng uztepkite 1 3io vaisto pompos doze, tai darykite 21 dieng (3 savaites) i$ eilés,
o tada 7 dienas (1 savaite) nustokite naudoti gel].

Jei estrogenai vartojami ilgg laikg nepridedant progestageno (pvz., progesterono) prie
gydymo, padideja endometriumo vézio rizika moterims su gimda. Norint to iSvengti,
estrogenai turi bati vartojami su progestagenu bent 12-14 dieny per ménesio ciklg (21 dieng).
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JUsy gydytojas tikriausiai paskirs gydyma progesteronu.

Progestageng vartojate bent 12-14 dieny per ménesio cikla. Ketvirtg savaite, kai nevartojate
estrogeny, taip pat nevartojate vaisto, kuriame yra progesterono. Per §j laikotarpj be gydymo
gali pasireiksti nutraukimo kraujavimas (,menstruacijos”).

Moterys be gimdos:
Tik jei turite blklg, kai gimdos gleivinés lgstelés yra tam tikrose vietose uz gimdos
(endometrioze), estrogeny terapija neturéty bati derinama su progestagenais, kai nebeturite
gimdos.

Jei vartojate §j vaistg menopauzes sukelty simptomy gydymui ir pastebite, kad Sis vaistas
veikia per stipriai arba per silpnai, susisiekite su savo gydytoju.

Gydymo trukme

JUsy gydytojas pasakys, kiek laiko turite vartoti §j vaista. Svarbu, kad laikytumétés nurodymu.
Nenutraukite gydymo per anksti; pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Nemalonus jausmas kratyse (skausmingas jtempimas), kraujavimas ir nervingumas yra galimi
perdozavimo pozymiai, kurie paprastai iSnyksta, kai maziau gelio yra uztepama. Tokiu atveju,

pasitarus su gydanciu gydytoju, reikia uztepti mazesnj gelio kiekj.

Jei vartojote per daug Sio vaisto, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Nevartokite dvigubos dozés kitg dieng, kad kompensuotumete praleistg doze. Jei kitg doze
reikia uztepti per 12 valandy, palaukite, kol ateis laikas uztepti kitg gelio doze. Jei kitg doze
reikia skirti daugiau nei po 12 valandy, uztepkite praleistg doze iS karto, o kitg doze uztepkite
Jjprastu laiku.

Jei jums reikia operacijos

Jei jums reikia operacijos, pasakykite chirurgui, kad vartojate §j vaistg. Norint sumazinti kraujo
kresSulio rizika, gali tekti nutraukti Sio vaisto vartojimg mazdaug 4—6 savaites prie$ operacija
(zr. 2 skyriy: Kraujo kresuliai venoje). Paklauskite savo gydytojo, kada galite vél pradéti vartoti
§] vaista.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria.

Sios ligos daZniau pasitaiko moterims, kurios naudoja HRT, palyginti su moterimis, kurios
nenaudoja HRT:

kraties vézys;

nenormalus augimas ar vézys gimdos gleivinéje (endometriumo hiperplazija ar vézys);

kiausSidziy vézys;

kraujo kresuliai kojy ar plauciy venose (veniné tromboembolija);

Sirdies liga;

insultas;

tikétinas atminties praradimas, kai HRT pradedama po 65 mety amziaus.
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Daugiau informacijos apie §j Salutinj poveik] rasite 2 skyriuje.

Daznas 3alutinis poveikis (pasireiSkia maziau nei 1i$ 10 vartotojy): skausmingos
menstruacijos (dismenoréja), gausus kraujavimas menstruacijy metu (menoragija), lengvas
kraujavimas (tepimas), menstruacijy problemos, maksties i8skyros (leukoréja), netikétas
maksties kraujavimas, nenormalus gimdos lgsteliy sustoréjimas (endometriné hiperplazija),
pilvo skausmas ir spazmai, pilvo patimas, pykinimas ar vémimas, galvos skausmas, raumeny
spazmai, ranky ir kojy skausmas, nervingumas, depresija.

Kartais pasireiskiancios Salutinés reakcijos (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
gerybinis kraties navikas, gimdos polipas, gimdos fibromy skaiius Retai pasitaikantis
Salutinis poveikis (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy): jautrumas kontaktiniams
leSiams, sunkios alerginés (gyvybei pavojingos) reakcijos, kepeny tyrimy problemos, odos ar
akiy baltymy pageltimas, rodantis kepeny problema, gliukozés jautrumas (ypac¢ sergant
diabetu), kauly skausmas, epilepsijos (priepuoliy) pablogéjimas, seksualinio potraukio
pokyciai, odos spalvos poky¢iai, spuogai (akne), padidéjes kraujospadis.

Sie alutiniai poveikiai gali pasireiksti vartojant HRT:

gerybiniai ir piktybiniai navikai, kuriuos gali paveikti estrogeniniai hormonai, pavyzdZziui,
gimdos gleivinés vézys (endometriumo vézys)

Sirdies priepuolis (miokardo infarktas) ir insultas
tulzies paslés ligos
odos ligos, tokios kaip: kraujagysliné purpura (taskiniai kraujavimai po oda)
tulZies paslés ligos
odos ligos, tokios kaip: kraujagysliné purpura (taskiniai kraujavimai po oda)
demencijos simptomai
moterys, vartojangios HRT, dazniau patiria veny tromboze ar plauciy embolijg nei
moterys, kurios nevartoja HRT. Daugiau informacijos rasite skyriuose ,Kada negalima
vartoti Sio vaisto?” ir ,HRT ir veny tromboze” 2 skyriuje.
Moterys, vartojancios HRT, turi Siek tiek didesne kraties vézio rizika. Rizika didéja su
HRT vartojimo metais. IS 1 000 motery, kurios nevartoja HRT, mazdaug 32 moterys
50-64 mety amziaus grupeje susirgs kraties veziu. IS 1 000 motery, kurios 5 metus
vartoja arba neseniai vartojo HRT, mazdaug 2-6 papildomos moterys susirgs kraties
veziu. Jei HRT vartojama 10 mety, Sis skaicius gali padideti iki 5-19 papildomy motery
i§ 1 000. Papildomuy kraties vezio atvejy skaic€ius nepriklauso nuo amziaus, kuriuo
pradéjote vartoti HRT (su sglyga, kad pradéjote vartoti HRT tarp 45 ir 65 mety
amziaus). Daugiau informacijos rasite skyriuose ,Kada negalima vartoti $io vaisto?” ir
HRT ir krGties vezys" 2 skyriuje.
Moterims, kurios turi gimda ir vartoja tik estrogeny HRT, endometriumo vezio rizika
didéja su HRT trukme. I 1 000 motery, kurios nevartoja HRT, mazdaug 5 moterys 50-
65 mety amziaus grupéje susirgs gimdos véziu. Priklausomai nuo trukmes ir dozes,
mazdaug 10-60 papildomy endometriumo vezio atvejy atsiras is 1 000 motery,
vartojanciy tik estrogena. Jei taip pat vartojamas progestagenas, Si rizika daugiausia
pasalinama.

Salutiniai poveikiai, apie kuriuos pranesta vartojant kitus HRT:

tulzies puslés liga
jvairios odos ligos:
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- odos spalvos pokyciai, ypac veido ar kaklo srityje, Zinomi kaip ,néStumo démes”
(chloazma);

- skausmingi raudoni odos mazgeliai (erythema nodosum));

- odos bérimas su raudonomis démemis arba taikinio formos raudonomis démeémis
(erythema multiforme).

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei patiriate Salutiniy poveikiy, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat
taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl.

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta etiketéje po Exp. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutineé to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingu badu ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra estradiolis.
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: karbomeras, trolaminas, etanolis ir
iSgrynintas vanduo. Taip pat zitrekite 2 skyriy ,Oestrogel sudétyje yra etanolio”.

Kaip atrodo Oestrogel ir kiek jo yra pakuotéje?

Sis vaistas yra prieinamas pakuotése po 1 arba 3 daugiadozinius buteliukus. Kiekviena 80
gramy pakuoteé susideda i$ buteliuko su kalibruotu dozavimo siurbliu. Vienas siurblio
paspaudimas i$leidZia tiksliai 1,25 gramo gelio, kuriame yra 0,75 mg estradiolio. Kiekviena 80
gramy gelio pakuoté isleidzia maziausiai 60 doziy po 1,25 gramo.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas
Registracijos turétojas/pakuotojas
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Gamintojas
Besins Manufacturing Belgium
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Groot-Bijgaardenstraat 128
B-1620 Drogenbos Belgija

Arba

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Pranc@zija

Jregistruota registre:
RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/dosis, transderminis gelis. Kilmés 3alis: Belgija.

Sio lapelio produktas kilmés 3alyje parduodamas pavadinimu Oestrogel 0,75 mg/dose
Transderminis Gelis.

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. sausio mén.
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