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Ulotka: informacje dla pacjenta

Oestrogel 0,75 mg/dawka, zel transdermalny
estradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera wazne informacje
dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna pdzniej.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest przepisany wytacznie dla Ciebie. Moze
by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Oestrogel 0,75 mg/dawka, zel transdermalny jest w tym tekscie skracany do Oestrogel lub
‘ten lek'.

Zawartos¢ tej ulotki:

Co to jest Oestrogel i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Oestrogel i do czego jest stosowany?

Oestrogel to terapia zastgpcza hormonami (HRT). Ten lek zawiera zenski hormon estradiol.
Kiedy naktadasz zel na skére, hormon ten jest wchtaniany przez skére i dostaje sie do krwi.

Ten lek jest stosowany u kobiet po menopauzie. Te kobiety nie miaty miesigczki od co
najmniej 6 miesiecy.

Ten lek jest stosowany do:

Zmniejszenia objawdéw wystepujacych po menopauzie

Podczas menopauzy organizm produkuje mniej estrogenéw. Moze to powodowac objawy
takie jak gorgca twarz, szyja i klatka piersiowa ("uderzenia goraca"). Ten lek zmniejsza te
objawy po menopauzie. Lek ten zostanie przepisany tylko wtedy, gdy objawy znacznie
utrudniajg codzienne zycie.

Zapobieganie osteoporozie (profilaktyka)

Po menopauzie niektore kobiety mogg rozwingé kruche kosci (osteoporoze). Powinnas
omowic¢ wszystkie dostepne opcje z lekarzem.

Jesli masz zwiekszone ryzyko ztaman kosci z powodu osteoporozy i inne leki nie sg dla
Ciebie odpowiednie, mozesz uzy¢ tego leku, aby zapobiec osteoporozie po menopauzie.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢?
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Historia medyczna (choroby i schorzenia, ktére kiedykolwiek miates) i regularne kontrole
Stosowanie terapii zastgpczej hormonami (HRT) wigze sig z ryzykiem. Nalezy rozwazy¢ te
ryzyka przy podejmowaniu decyzji o rozpoczeciu lub kontynuacji stosowania tego leku.
Doswiadczenie w leczeniu kobiet z przedwczesng menopauza (wczesniejsze wejscie w
menopauze z powodu niewtasciwego funkcjonowania jajnikow) lub z powodu operaciji. Jesli
masz przedwczesng menopauze, ryzyka zwigzane z HRT moga by¢ inne. Porozmawiaj z
lekarzem.

Przed rozpoczeciem (lub ponownym rozpoczeciem) HRT, lekarz zapyta o choroby i
schorzenia, ktére Ty i Twoja rodzina mieliscie w przesztosci. Lekarz moze zdecydowac o
przeprowadzeniu badania fizykalnego. Jesli to konieczne, moze to obejmowac badanie piersi
i/lub badanie wewnetrzne.

Po rozpoczeciu stosowania tego leku, nalezy regularnie odwiedzac¢ lekarza na kontrole
(przynajmniej raz w roku). Podczas tych kontroli oméw z lekarzem zalety i wady kontynuacji
leczenia tym lekiem.

Regularnie badaj piersi zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Kiedy masz jedno z ponizszych schorzen. Jesli masz watpliwosci co do ktéregokolwiek z
ponizszych schorzen, porozmawiaj z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Jesli masz lub miates raka piersi lub podejrzewasz, ze masz raka piersi

Jesli masz raka wrazliwego na estrogeny, takiego jak rak btony sluzowej macicy
(endometrium) lub podejrzewasz, ze go masz

Jedli tracisz krew z pochwy bez znanej przyczyny

Jesli masz powazne zgrubienie btony sluzowej macicy

(rozrost endometrium) i nie jestes leczona z tego powodu;

Jesli masz lub kiedykolwiek miates zakrzep krwi w zyle (zakrzepica), na przyktad w
nogach (zakrzepica zyt gtebokich) lub w ptucach (zatorowos$¢ ptucna)

Jesli masz zaburzenie krzepniecia krwi (twoja krew nie tworzy skrzepu) (takie jak
niedobor biatka C, biatka S lub antytrombiny)

Jesli masz chorobe lub niedawno miate$ chorobe spowodowang zakrzepami krwi w
tetnicach, taka jak zawat serca, udar mézgu lub bolesne i uciskajgce uczucie w klatce
piersiowej (dtawica piersiowa)

Jesli masz chorobe watroby lub kiedykolwiek miate$ chorobe watroby, a wyniki testéw
mierzacych, jak dobrze dziata twoja watroba, nadal nie sg normalne

Jesli masz rzadki problem z krwig zwany porfirig, ktéry jest dziedziczony w rodzinach
Jesli jestes uczulony (nadwrazliwy) na ktorykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Te
substancje mozna znalez¢ w punkcie 6.

Jesli po raz pierwszy wystgpi u ciebie ktorykolwiek z powyzszych stanéw podczas
stosowania tego leku, natychmiast przerwij jego stosowanie i skontaktuj sie z lekarzem.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli masz lub kiedykolwiek miates ktérykolwiek z ponizszych
problemdw, zanim rozpoczniesz leczenie. Te stany moga powrdcic lub moga sie pogorszy¢
podczas leczenia tym lekiem.
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Jesli ktérykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy ciebie, musisz czesciej odwiedzac lekarza na
kontrole:

brodawki w macicy

rozrost btony $luzowej macicy poza macicg (endometrioza) lub w przesztosci miates
rozlegty rozrost btony $luzowej macicy (rozrost endometrium)

zwiekszone ryzyko rozwoju zakrzepdw krwi (patrz punkt ,Zakrzepy krwi w zyle
(zakrzepica)")

zwigkszone ryzyko wystgpienia raka wrazliwego na estrogeny (na przyktad matka,
siostra lub babcia miata raka piersi)

wysokie cisnienie krwi

choroba watroby, taka jak tagodny guz watroby

cukrzyca (diabetes)

kamienie z6tciowe

migrena lub silny bdél gtowy

choroba, w ktérej uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo. Organizm sam siebie
atakuje (toczen rumieniowaty uktadowy, SLE)

epilepsja

astma

choroba ucha, w ktérej dochodzi do wzrostu kosci w uchu srodkowym, co moze
prowadzi¢ do gtuchoty (otoskleroza)

masz zbyt duzo ttuszczu (triglicerydéw) we krwi;

zatrzymujesz ptyny (retencja ptynéw) z powodu problemoéw z sercem lub nerkami.
Dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy

Przestan stosowac ten lek i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem

Jesli podczas stosowania HTZ wystagpi u Ciebie jedna z nastepujacych dolegliwosci:

jedna z dolegliwosci wymienionych w sekcji ‘Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?'
Twoja skora lub biatka oczu stajg sie zotte (z6ttaczka). Moga to by¢ objawy choroby
watroby.

Obrzek twarzy, jezyka i/lub gardta i/lub trudnosci w przetykaniu lub wysypka na skérze
z rézowymi grudkami i silnym swedzeniem (pokrzywka), wraz z trudnosciami w
oddychaniu; te objawy wskazujg na obrzek naczynioruchowy;

powazne podwyzszenie cisnienia krwi (objawy moga obejmowac bél gtowy,
zmeczenie, zawroty gtowy)

migrenowy bdl gtowy, ktéry pojawia sie po raz pierwszy

gdy zajdziesz w cigze
gdy pojawig sie objawy zakrzepu krwi, takie jak:
bolesny obrzek i zaczerwienienie ndg
nagty bdl w klatce piersiowej
masz trudnosci z oddychaniem

Zobacz sekcje 'Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)' dla wiecej informacji.

Uwaga: ten lek nie jest srodkiem zapobiegajgcym cigzy (antykoncepcyjnym). Jesli od

ostatn

iej miesigczki mineto mniej niz 12 miesiecy lub jesli masz mniej niz 50 lat, mozesz nadal

potrzebowacd srodkdéw zapobiegajgcych cigzy. Skonsultuj sie z lekarzem.

HTZ i rak
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Rozrost btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak btony $luzowej macicy (rak
endometrium)

Jesli otrzymujesz HTZ tylko z estrogenem, ryzyko rozrostu btony sluzowej macicy
(hiperplazja endometrium) i raka btony $luzowej macicy (rak endometrium) wzro$nie.

Cykl trwa 28 dni, jesli przez co najmniej 12 dni tego cyklu przyjmujesz progestagen jako
uzupetnienie estrogenu, chronisz sie przed tym dodatkowym ryzykiem. Jesli nadal masz
macice, lekarz przepisze ci osobno progestagen. Jesli macica zostata usunieta
(histerektomia), omoéw z lekarzem, czy mozesz bezpiecznie przyjmowac ten lek bez
progestagenu.

U kobiet, ktére nadal majg macice i nie otrzymujg HTZ, $rednio 5 na 1 000 kobiet w wieku od
50 do 65 lat zachoruje na raka endometrium.

Dla kobiet w wieku od 50 do 65 lat, ktére nadal majg macice i otrzymujg HTZ tylko z
estrogenem, od 10 do 60 kobiet na 1 000 zachoruje na raka endometrium (to znaczy od 5 do
55 dodatkowych przypadkéw), w zaleznosci od dawki i czasu przyjmowania leku.

Ten lek zawiera wyzszg dawke estrogenu niz inne leki HTZ tylko z estrogenem. Ryzyko
rozwoju raka endometrium przy stosowaniu tego leku razem z progestagenem jest nieznane.

Nieregularne krwawienie
Podczas pierwszych 3-6 miesiecy stosowania tego leku mozesz mie¢ nieregularne
krwawienie lub plamienie. Ale jesli nieregularne krwawienie;
- trwa dtuzej niz 6 miesiecy;
- rozpoczyna sie po tym, jak stosujesz ten lek dtuzej niz 6 miesiecy;
- nie ustepuje po tym, jak przestaniesz stosowac ten lek;
skontaktuj sie jak najszybciej z lekarzem.

Nieoczekiwane krwawienie
Bedziesz mie¢ krwawienie raz w miesigcu (tzw. krwawienie z odstawienia) podczas
stosowania tego leku w potaczeniu z progestagenem (na przyktad progesteronem). Ale jesli
poza miesiecznym krwawieniem masz niespodziewane plamienia, ktore:

trwaja dtuzej niz pierwsze 6 miesiecy;

rozpoczynaja sie po tym, jak bierzesz ten lek dtuzej niz 6 miesiecy;

nie ustepujg po zaprzestaniu przyjmowania tego leku;

skontaktuj sie jak najszybciejz lekarzem.
Rak piersi

Dowody wskazujg, ze przyjmowanie kombinacji estrogen-progestagen lub HTZ z samym
estrogenem zwieksza ryzyko raka piersi. Dodatkowe ryzyko zalezy od tego, jak dtugo
stosujesz HTZ. Dodatkowe ryzyko staje sie widoczne w ciggu 3 lat stosowania.

Po zaprzestaniu HTZ dodatkowe ryzyko bedzie sie zmniejsza¢ z uptywem czasu, ale ryzyko
bedzie utrzymywac sie przez 10 lat lub dtuzej, jesli stosowatas HTZ przez 5 lat.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktére nie stosujg HTZ, w okresie 5 lat srednio u 13 do 17 na
1000 zdiagnozowano raka piersi.rozpoznanie raka piersi postawione.
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U kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac ztozong HTZ estrogen-progestagen
przez 5 lat, jest 21 przypadkdéw na 1000 uzytkowniczek (tj. 4 do 8 dodatkowych
przypadkow).

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, w okresie 10 lat $rednio u 27 na
1000 zdiagnozowano raka piersi.

U kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowacé HTZ z samym estrogenem przez 10 lat,
bedzie 34 przypadki na 1000 uzytkowniczek (dodatkowe 7 przypadkéw).

U kobiet w wieku 50 lat, ktére zaczynajg przyjmowac ztozong HTZ estrogen-progestagen
przez 10 lat, jest 48 przypadkéw na 1000 uzytkowniczek (tj. 21 dodatkowych przypadkéw).

Regularnie sprawdzaj swoje piersi. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz zmiany takie
jak:

doteczki na skorze;
zmiany w brodawce;
zmiany w brodawce sutkowej;
guzki, ktére mozna zobaczy¢ lub wyczud.

Jesli oferowane sg programy przesiewowe mammografii (badanie piersi), zaleca sie wzigcie
w nich udziatu. Dla mammografii wazne jest, aby poinformowac pielegniarke/pracownika
stuzby zdrowia wykonujgcego zdjecia rentgenowskie (mammogram), ze stosujesz HTZ. Ten
lek moze zwiekszac¢ gestosé piersi (wieksza gestos$é oznacza, ze pier$ zawiera
proporcjonalnie wigcej gruczotéw mlecznych i mniej tkanki ttuszczowej), co moze wptywad
na wynik mammografii. Kiedy gestos¢ piersi jest zwiekszona, mammografia moze nie wykry¢
wszystkich guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika jest rzadki i wystepuje znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie HTZ z samym
estrogenem lub HTZ z kombinacja estrogen-progestagen wigze sie z nieznacznie
zwiekszonym ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko raka jajnika rézni sie w zaleznosci od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do
54 lat, ktére nie stosujg HTZ, okoto 2 kobiety na 2 000 zachorujg na raka jajnika w ciggu 5 lat.
Dla kobiet, ktére stosowaty HTZ przez 5 lat, okoto 3 na 2 000 zachorujg na raka jajnika (czyli
okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wptyw HTZ na serce i uktad krazenia

Zakrzepy krwi w zyle (zakrzepica)
Ryzyko zakrzepdw krwi w zytach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u uzytkowniczek HTZ niz u
nieuzytkowniczek, zwtaszcza w pierwszym roku stosowania.

Zakrzepy krwi moga by¢ powazne, a jesli dostang sie do ptuc, mogg powodowac: bdl w
klatce piersiowej, dusznos¢ lub omdlenie. Moga nawet prowadzi¢ do $mierci.

Ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w zytach wzrasta wraz z wiekiem oraz jesli dotyczy Cie

jedna z ponizszych sytuacji. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli dotyczy Cie jedna z ponizszych
sytuaciji:
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- nie mozesz dtugo chodzi¢ z powodu operacji, urazéw lub choroby (patrz réwniez
punkt 3: jesli musisz by¢ operowany)

- masz powazng nadwage (BMI powyzej 30 kg/m?)

- masz zaburzenie krzepniecia krwi, ktére wymaga dtugotrwatego leczenia lekiem
zapobiegajgcym zakrzepom.

- jesli Ty lub ktos$ z Twojej rodziny miat kiedy$ zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym
organie

- masz chorobe, w ktérej Twdj uktad odpornosciowy nie dziata prawidtowo. Twoje ciato
samo siebie atakuje (toczen rumieniowaty uktadowy)

- masz raka

Dla oznak zakrzepu krwi, zobacz punkt ,Przestan stosowac ten lek i natychmiast skontaktuj
sie z lekarzem”.

Kiedy patrzymy na kobiety po pie¢dziesigtce, ktére nie stosujg HTZ, w ciggu 5 lat $rednio 4
do 7 kobiet na 1 000 moze spodziewac sie zakrzepu krwi w zyle.

Dla kobiet po pie¢dziesiagtce, ktére przez ponad 5 lat stosowaty HTZ z kombinacjg estrogen-
progestagen, 9 do 12 kobiet na 1.000 (to znaczy 5 dodatkowych przypadkéw) dostanie
zakrzep krwi w zyle.

Dla kobiet po piecdziesigtce, ktdrym usunieto macice i ktére przez ponad 5 lat stosowaty
HTZ tylko z estrogenem, 5 do 8 kobiet na 1.000 (to znaczy 1 dodatkowy przypadek) bedzie.

Choroba serca (zawat serca/atak serca)

Nie ma dowoddw na to, ze HTZ moze zapobiec zawatowi serca.

U kobiet powyzej 60 roku zycia, ktére stosujg HTZ z kombinacjg estrogen-progestagen,
istnieje nieco wieksze ryzyko rozwoju choroby serca niz u kobiet, ktére nie stosujg HTZ.
Dla kobiet, ktérym usunieto macice i ktére stosujg HTZ tylko z estrogenem, nie ma
zwiekszonego ryzyka rozwoju choroby serca.

Udar

Ryzyko wystgpienia udaru u uzytkowniczek HTZ jest okoto 1,5 razy wyzsze niz u
nieuzytkowniczek. Liczba dodatkowych przypadkdédw udaru w wyniku stosowania HTZ
wzrasta z wiekiem.

U kobiet po piecdziesigtce, ktére nie stosujg HTZ, oczekuje sig, ze $rednio 8 na 1.000 kobiet
w okresie 5 lat dostanie udaru.

Dla kobiet po pie¢dziesiagtce, ktére stosujg HTZ, w okresie 5 lat 11 na 1.000 kobiet dostanie
udaru (to znaczy 3 dodatkowe przypadki).

Dzieci

Ten lek moze przypadkowo przeniesc¢ sie ze skory na inne osoby. Nie pozwdl innym,
zwtaszcza dzieciom, na kontakt z cze$cig skoéry, na ktdrg natozono ten lek i przykryj obszar,
jesli to konieczne, odziezg, po wyschnieciu zelu. Jesli dziecko wejdzie w kontakt ze skorg, na
ktérg natozono ten lek, umyj skére dziecka jak najszybciej wodg i mydtem. Przeniesienie
estradiolu moze spowodowad, ze mate dzieci bedg wykazywac oznaki dojrzewania, ktére nie
sg oczekiwane (na przyktad rozwéj piersi). W wigkszos$ci przypadkéw objawy znikng, gdy
dzieci nie bedg juz narazone na ten lek.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zauwazysz oznaki i objawy (rozwéj piersi lub inne zmiany
seksualne) u dziecka, ktére mogto przypadkowo byé narazone na ten lek.
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Inne schorzenia
Jesli stosujesz ten lek, mozesz mie¢ problem z zatrzymywaniem ptynéw w organizmie.
Jesli twoje serce lub nerki nie dziatajg prawidtowo, powiniene$ by¢ regularnie
monitorowany podczas leczenia tym lekiem.
HTZ nie zapobiega utracie pamieci. Moze istnie¢ wyzsze ryzyko utraty pamieci u
kobiet, ktére zaczynajg stosowac¢ HTZ po 65 roku zycia. Skontaktuj sie z lekarzem po
porade.

Czy stosujesz inne leki?
Niektore leki moga zaktdcac dziatanie Oestrogelu. Moze to powodowac nieregularne
krwawienia z pochwy. Dotyczy to nastepujacych lekéw:
Inne leki do stosowania na skore (takie jak leki przeciwnowotworowe)
Leki przeciwpadaczkowe (leki takie jak fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
Leki przeciw gruzlicy, chorobie wywotanej przez bakterie (leki takie jak ryfampicyna,
ryfabutyna)
Leki przeciwko zakazeniu wirusem HIV, wirusem, ktéry moze prowadzi¢ do AIDS (leki
takie jak newirapina, efawirenz, rytonawir, nelfinawir).
Leki roslinne zawierajgce dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum).

HTZ moze wptywac na dziatanie innych lekow:

Lek stosowany w leczeniu padaczki (lamotrygina); moze to zwigkszy¢ czestotliwosé

napadéw padaczkowych
Leki stosowane w zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak
kombinacja ombitaswir/parytaprewir/rytonawir z lub bez dazabuwiru, a takze leczenie
kombinacja glekaprewir/pibrentaswir) moga prowadzi¢ do podwyzszonych wynikéw
testéw czynnosci watroby (zwigkszenie enzymu watrobowego ALT) u kobiet
stosujgcych doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce etynyloestradiol. Ten lek
zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy zwiekszenie enzymu
ALT wystepuje przy stosowaniu tego leku w potaczeniu z tym leczeniem HTZ.

Czy uzywasz lub niedawno uzywates innych lekéw oprécz Oestrogel? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekéw dostepnych bez recepty oraz
zi6t, innych produktéw naturalnych lub medycznych produktéw do pielegnaciji skory
zawierajgcych alkohol lub srodki czyszczace. Twéj lekarz poinformuje Cig o tym.

Badania laboratoryjne
Jesli masz badanie krwi, powiedz swojemu lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze
uzywasz tego leku. Ten lek moze wptywac na wyniki niektérych testow.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
Ten lek moze by¢ stosowany tylko przez kobiety, ktére przeszty menopauze (kobiety po
menopauzie).

Jesli zajdziesz w cigze, przestan uzywac tego leku i skontaktuj sie z lekarzem.

Oestrogel zawiera etanol
Ten lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 1,25 grama, co odpowiada 400

mg/g,
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(40% w/w). Ten srodek moze powodowaé uczucie pieczenia na skorze, jesli skora jest
uszkodzona. Ten lek jest tatwopalny, dopdki nie wyschnie.

3. Jak stosowacé ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak powiedziat Ci lekarz lub farmaceuta. Masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Twoéj lekarz sprébuje przepisaé najnizszg dawke, aby leczy¢ twdj objaw tak krétko, jak to
mozliwe. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli uwazasz, ze ta dawka jest zbyt silna lub
niewystarczajaca.

Ten lek to zel zawierajgcy zenski hormon estradiol. Po natozeniu zelu na skére wyschnie on w
ciggu 5 minut. Hormon ten jest nastepnie szybko wchtaniany przez skoére i dostaje sie do
Krwi.

Rozprowadz zel tak cienko, jak to mozliwe, na catej skérze wewnetrznej i zewnetrznej strony
ramienia od nadgarstka do ramienia i/lub wewnetrznej strony ud. Wcieraj go tak mocno, jak
to mozliwe.

NIE naktadaj tego leku na lub w poblizu piersi, bton sluzowych ani w poblizu okolic intymnych
lub pochwy.

Przed uzyciem nowej butelki zelu musisz najpierw przygotowaé¢ pompe. W tym celu nacisnij
pompe i wyrzu¢ pierwszg dawke zelu.

Za kazdym razem, gdy naciskasz pompe, otrzymujesz dawke 1,25 grama tego leku (1 dawka).
To odpowiada 0,75 mg estradiolu.

Gdzie nalezy naktadac ten lek:
Ramiona od nadgarstka do ramienia  Wewnetrzna strona ud

Zwykta dawka to 1 dawka z pompy (1,25 grama zelu); do natozenia na ramie od
nadgarstka do ramienia i/lub wewnetrzng strone ud.

Kazda butelka zawiera co najmniej 60 dawek zelu.

Naktadaj codziennie 1 dawke z pompy tego leku przez 21 dni (3 tygodnie) z rzedu, a
nastepnie przerwij stosowanie zelu na 7 dni (1 tydzien) (patrz ponizej w sekcji ,Naktadanie
tego leku powinno by¢ wykonane”

Naktadanie tego leku powinno by¢ wykonane:
przez sama kobiete,
rano lub wieczorem, najlepiej po umyciu, codziennie o tej samej porze.
Kobieta nie powinna mie¢ kontaktu skérnego z innymi dorostymi lub dzie¢mi przez 1
godzine po natozeniu zelu.

Rozprowadz zel jak najszerzej, na ramieniu i ramionach i/lub wewnetrznej stronie ud na
duzym obszarze skéry, ktéry nie jest uszkodzony.
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Jesli zel jest nadal lepki pie¢ minut po natozeniu, prawdopodobnie nie rozprowadzitas go
wystarczajgco szeroko na skérze. Nastepnym razem rozprowadz zel szerzej na ramionach i
ramionach i/lub wewnetrznej stronie ud.

Zawsze myj rece woda i mydtem po natozeniu zelu.

Nie pozwdl innym dotykac obszaru, na ktéry natozono ten lek, dopdki zel catkowicie nie
wyschnie i nie zostanie przykryty ubraniem, jesli to konieczne.

Kobiety, ktére maja jeszcze macice:
Twoéj lekarz przepisze zawsze najnizszg skuteczng dawke, ktérg musisz stosowad.

Naktadaj codziennie 1 dawke z pompki tego leku, réb to przez 21 dni (3 tygodnie) z rzedu, a
nastepnie przerwij stosowanie zelu na 7 dni (1 tydzien).

Jesli estrogeny sg stosowane przez dtuzszy czas bez dodania progestagenu (takiego jak
progesteron) do leczenia, zwigksza to ryzyko raka endometrium u kobiet z macica. Aby temu
zapobiec, estrogeny powinny by¢ stosowane z progestagenem przez co najmniej 12 do 14
dni w miesiecznym cyklu (21 dni).

Twéj lekarz prawdopodobnie przepisze ci leczenie progesteronem.

Przyjmujesz progestagen przez co najmniej 12 do 14 dni w miesiecznym cyklu. W 4.
tygodniu, w tygodniu, w ktérym nie stosujesz estrogendw, nie przyjmujesz réwniez leku
zawierajgcego progesteron. W tym okresie bez leczenia moze wystapi¢ krwawienie z
odstawienia (,miesigczka”).

Kobiety bez macicy:
Tylko jesli masz schorzenie, w ktérym komorki btony Sluzowej macicy znajduja sie w
okreslonych miejscach poza macicg (endometrioza), terapia estrogenowa nie powinna by¢
taczona z progestagenami, gdy nie masz juz macicy.

Jesli stosujesz ten lek w leczeniu objawdéw spowodowanych menopauzg i zauwazysz, ze lek
dziata zbyt silnie lub zbyt stabo, skontaktuj sie z lekarzem.

Czas trwania leczenia

Twoéj lekarz powie ci, jak dtugo masz stosowac ten lek. Wazne jest, abys sie tego trzymat. Nie
przerywaj leczenia zbyt wczesnie; najpierw porozmawiaj o tym z lekarzem.

Czy uzytes zbyt duzo tego Srodka?

Nieprzyjemne uczucie w piersiach (bolesne napigcie), krwawienie i nerwowos$¢ to mozliwe
objawy przedawkowania, ktére zazwyczaj znikaja, gdy stosuje sie mniej zelu. W takim
przypadku nalezy zastosowac mniejszg ilos¢ zelu po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Jesli uzytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego srodka?

Nie przyjmuj podwdjnej dawki nastepnego dnia, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Jesli
nastepna dawka ma by¢ zastosowana w ciggu 12 godzin, poczekaj, az nadejdzie czas na
natozenie kolejnej dawki zelu. Jesli nastepna dawka ma by¢ podana pdzniej niz za 12 godzin,
natdéz pominietg dawke od razu, a kolejng dawke natéz o zwyktej porze.
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Jesli musisz by¢ operowany

Jesli musisz by¢ operowany, powiedz chirurgowi, ze stosujesz ten lek. Aby zmniejszy¢ ryzyko
zakrzepu krwi, moze by¢ konieczne zaprzestanie stosowania tego leku na okoto 4 do 6
tygodni przed operacja (patrz punkt 2: Zakrzepy krwi w zyle). Zapytaj lekarza, kiedy mozesz
ponownie zacza¢ przyjmowac ten lek.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Podobnie jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystagpia.

Nastepujgce choroby sg czesciej obserwowane u kobiet stosujgcych HTZ w poréwnaniu z
kobietami, ktére nie stosujg HTZ:
rak piersi;
nieprawidtowy wzrost lub rak btony $luzowej macicy (rozrost lub rak endometrium);
rak jajnika;
zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);
choroba serca;
udar;
prawdopodobnie utrata pamieci, gdy HTZ jest rozpoczeta po 65. roku zycia.

Wiecej informacji na temat tych dziatan niepozadanych znajduje sie w punkcie 2.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikow):
bolesne miesigczki (dysmenorrhea), obfite krwawienie podczas miesigczki (menorrhagia),
lekkie krwawienie (plamienie), problemy z miesigczka, wydzielina z pochwy (leukorrhea),
niespodziewane krwawienie z pochwy, nieprawidtowe pogrubienie komérek macicy (rozrost
endometrium), bdl brzucha i skurcze, wzdecia, nudnosci lub wymioty, bol gtowy, skurcze
miesni, bdl rgk i ndg, nerwowosé, depresja.

Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw):
tagodny guz piersi, polip macicy, wzrost liczby mig$niakéw macicy (tagodne guzy), stan, w
ktérym komérki btony sluzowej macicy znajduja sie w miejscach poza macica i powodujg bél
(endometrioza), bél piersi (mastodynia), nasilenie

nowotworéw zaleznych od estrogendw, migrena, zawroty gtowy, sennos¢, bdl stawdéw
(arthralgia), zakrzepica zyt powierzchownych lub gtebokich, bdl i obrzek zyt (zakrzepowe
zapalenie zyt), obrzek stép, rak, kostek (obrzek obwodowy), swedzenie ($wigd),
zatrzymywanie soli w organizmie (retencja soli), uczucie wzdecia, zmiana masy ciata,
wysypka skorna, swedzenie, brgzowe plamy na skérze (chloasma), nieprawidtowe wyniki
testéw watrobowych, guzy watroby, kamienie zétciowe.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkownikéw):
nadwrazliwo$¢ na soczewki kontaktowe, ciezkie reakcje alergiczne (zagrazajgce zyciu),
problemy z testami watrobowymi, zazétcenie skory lub biatek oczu wskazujgce na problem z
watrobg, nadwrazliwo$¢ na glukoze (szczegdinie w przypadku cukrzycy), bél kosci, nasilenie
padaczki (napady), zmiana libido, przebarwienia skory, tradzik, podwyzszone cisnienie krwi.

Nastepujgce dziatania niepozgdane mogg wystapic¢ przy HTZ:
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tagodne i ztos$liwe guzy, ktére mogg by¢ wptywane przez hormony estrogenowe, na
przyktad rak btony $luzowej macicy (rak endometrium)

zawat serca (zawat mig$nia sercowego) i udar

choroby pecherzyka zétciowego

choroby skoéry takie jak: plamica naczyniowa (drobne krwawienia pod skoérg)

objawy demencji

kobiety stosujgce HTZ czesciej doswiadczajg zakrzepicy zylnej lub zatoru ptucnego
niz kobiety, ktére nie stosujg HTZ. Wiecej informacji znajdziesz w sekcjach ,Kiedy nie
nalezy stosowac tego leku?” i ,HTZ a zakrzepica zylna” w punkcie 2.

Kobiety stosujgce HTZ maja nieco wyzsze ryzyko zachorowania na raka piersi. Ryzyko
wzrasta wraz z liczba lat stosowania HTZ. Na 1.000 kobiet, ktére nie stosujg HTZ,
szacuje sig, ze okoto 32 w wieku 50-64 lat zachoruje na raka piersi. Na 1.000 kobiet,
ktére stosujg HTZ przez 5 lat lub niedawno stosowaty, okoto 2 do 6 dodatkowych
kobiet zachoruje na raka piersi. Jesli HTZ jest stosowane przez 10 lat, liczba ta moze
wzrosng¢ do 5 do 19 dodatkowych kobiet na 1.000. Liczba dodatkowych przypadkdéw
raka piersi nie zalezy od wieku, w ktérym rozpoczeto HTZ (pod warunkiem, ze
rozpoczeto HTZ miedzy 45 a 65 rokiem zycia). Wigcej informacji znajdziesz w
sekcjach ,Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?” i ,HTZ a rak piersi” w punkcie 2.

U kobiet, ktére majg macice i stosujg HTZ wytacznie z estrogenami, ryzyko raka
endometrium wzrasta wraz z czasem trwania HTZ. Na 1.000 kobiet, ktére nie stosuja
HTZ, szacuje sig, ze okoto 5 w wieku 50-65 lat zachoruje na raka endometrium. W
zaleznosci od czasu trwania i wysokosci dawki, szacuje sie, ze wystgpi okoto 10-60
dodatkowych przypadkow raka endometrium na 1.000 kobiet stosujgcych wytacznie
estrogen. Jesli stosuje sie réwniez progestagen, ryzyko to jest w duzej mierze
zniesione.

Nastepujgce dziatania niepozgdane zgtaszano przy innych HTZ:
choroba pecherzyka zétciowego
rézne choroby skory:
- przebarwienia skéry, zwtaszcza twarzy lub szyi, znane jako ,plamy cigzowe”
(chloasma);
- bolesne czerwonawe guzki skérne (rumien guzowaty);
- wysypka skérna z czerwonymi plamami lub czerwonymi plamami w ksztatcie tarczy
(rumien wielopostaciowy).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozagdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réowniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozgdanych Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl.

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
etykiecie po Exp. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzier tego miesigca jest terminem
waznosci.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one wtedy zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do Srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest estradiol.
- Inne substancje w tym leku to: karbomer, trolamina, etanol i oczyszczona woda.
Zobacz takze punkt 2 ,Oestrogel zawiera etanol”.

Jak wyglada Oestrogel i ile znajduje sie w opakowaniu?

Ten lek jest dostepny w opakowaniu zawierajgcym 1 lub 3 butelki wielodawkowe. Kazde
opakowanie 80 graméw sktada sie z flakonu z kalibrowang pompka dozujaca. Jedno
nacisniecie pompki uwalnia doktadnie 1,25 grama zelu zawierajgcego 0,75 mg estradiolu.
Kazde opakowanie 80 gramoéw zelu zapewnia co najmniej 60 dawek po 1,25 grama.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz rejestracji/przepakowujacy
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Producent

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

Lub

Laboratoires Besins International

13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Francja

Zarejestrowany pod numerem:

RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/dawka, zel transdermalny. Kraj pochodzenia:
Belgia.

Produkt z tej ulotki jest w kraju pochodzenia wprowadzany na rynek pod nazwg Oestrogel
0,75 mg/dawka Zel Transdermalny.

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w styczniu 2025.
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