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Prospect: informatii pentru pacient

Oestrogel 0,75 mg/doza, gel transdermic
estradiol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.
Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Oestrogel 0,75 mg/doza, gel transdermic este prescurtat in acest text ca Oestrogel sau
‘acest medicament’.

Continutul acestui prospect:

Ce este Oestrogel si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Oestrogel si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Oestrogel este o terapie de substitutie hormonalad (TSH). Acest medicament contine
hormonul feminin estradiol. Cand aplicati gelul pe piele, acest hormon este absorbit prin piele
si ajunge astfel in sdngele dumneavoastra.

Acest medicament este utilizat la femeile dupa menopauza. Aceste femei nu au mai avut
menstruatie de cel putin 6 luni.

Acest medicament este utilizat pentru:

Reducerea simptomelor care apar dupa menopauza

Tn timpul menopauzei, corpul dumneavoastra produce mai putin estrogen. Acest lucru poate
provoca simptome precum fata rosie, gatul si pieptul calde ("bufeuri"). Acest medicament
reduce aceste simptome dupa menopauza. Vi se va prescrie acest medicament doar daca
simptomele va afecteaza semnificativ viata de zi cu zi.

Prevenirea osteoporozei (preventie)

Dupa menopauza, unele femei pot dezvolta oase fragile (osteoporoza). Trebuie sa discutati
toate optiunile disponibile cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti un risc crescut de fracturi osoase din cauza osteoporozei si alte medicamente nu
sunt potrivite pentru dumneavoastra, puteti utiliza acest medicament pentru a preveni
osteoporoza dupa menopauza.
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2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precauta?

Istoricul medical (boli si afectiuni pe care le-ati avut vreodata) si controale regulate Utilizarea
terapiei de substitutie hormonal3 (TSH) implica riscuri. Aceste riscuri trebuie luate n
considerare la decizia de a incepe acest medicament sau de a continua utilizarea acestuia.
Experienta cu tratamentul femeilor cu menopauza precoce (intrati mai devreme in
menopauza deoarece ovarele nu functioneaza corect) sau din cauza unei operatii. Daca aveti
menopauza precoce, riscurile utilizarii TSH pot fi diferite. Discutati cu medicul
dumneavoastra.

Tnainte de a incepe (sau de a relua) TSH, medicul dumneavoastra va intreba despre bolile si
afectiunile pe care le-ati avut dumneavoastra si familia dumneavoastra in trecut. Medicul
dumneavoastra poate decide sa efectueze un examen fizic. Daca este necesar, acesta poate
include un examen al sanilor si/sau un examen intern.

Odata ce ati inceput acest medicament, trebuie sa mergeti regulat la medicul
dumneavoastra pentru controale (cel putin o dat pe an). Discutati cu medicul
dumneavoastra in timpul acestor controale despre avantajele si dezavantajele continuarii
tratamentului cu acest medicament.

Examinati-va sanii regulat la recomandarea medicului sau asistentei medicale.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Cand aveti una dintre urmatoarele afectiuni. Daca aveti indoieli cu privire la una dintre
afectiunile de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest
medicament.

Daca aveti sau ati avut cancer de san sau daca credeti ca aveti cancer de san

Daca aveti un cancer sensibil la estrogeni, cum ar fi cancerul endometrial (al mucoasei
uterine) sau daca credeti ca il aveti

Daca pierdeti sange din vagin fara o cauza cunoscuta

Daca aveti o ingrosare severa a mucoasei uterine

(hiperplazie endometriald) si daca nu sunteti tratatd pentru aceasta;

Daca aveti sau ati avut vreodata un cheag de sange intr-o vena (tromboza), cum ar fi
n picioare (tromboza venoasa profunda) sau in plamani (embolie pulmonara)

Daci aveti o boala de coagulare a sdngelui (sdngele dumneavoastrd nu formeaza
crusta) (cum ar fi deficienta de proteina C, proteina S sau antitrombin3)

Daca aveti sau ati avut recent o boala cauzata de cheaguri de sange in artere, cum ar fi
un atac de cord, accident vascular cerebral sau o senzatie dureroasa si apasatoare in
piept (angina pectorald)

Daca aveti sau ati avut boala hepatica si rezultatele testelor care masoara cat de bine
functioneaza ficatul dumneavoastra nu sunt inca normale

Daca aveti o problema rara de sdange numita porfirie, care este transmisa in familie
(ereditara)

Daca sunteti alergic(a) (hipersensibil(3)) la oricare dintre substantele din acest
medicament. Aceste substante le puteti gasi in sectiunea 6.

Daca aveti pentru prima data una dintre afectiunile de mai sus in timp ce utilizati acest
medicament, opriti imediat utilizarea si contactati imediat medicul dumneavoastra.
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Cand trebuie s3 fiti deosebit de atent(d) cu acest medicament?
Contactati medicul dumneavoastra daca aveti sau ati avut vreodata una dintre urmatoarele
probleme, inainte de a incepe tratamentul. Aceste afectiuni pot reveni sau se pot agrava in

timpul

tratamentului cu acest medicament.

Cand una dintre urmatoarele afectiuni este cazul dumneavoastra, trebuie sa mergeti mai des
la medic pentru controale:

veruci in uter

cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometrioza) sau ati avut in trecut o
crestere extinsd a mucoasei uterine (hiperplazie endometriala)

risc crescut de a dezvolta cheaguri de sdnge (vezi sectiunea ,Cheaguri de sdnge intr-o
vena (tromboza)”)

risc crescut de a dezvolta un cancer sensibil la estrogen (de exemplu, aveti o mama,
sora sau bunica care a avut cancer de san)

tensiune arteriala ridicata

o afectiune hepatica, cum ar fi o tumoare benigna a ficatului

diabet (diabet zaharat)

calculi biliari

migrena sau durere de cap severa

0 boala in care sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza corect. Corpul
dumneavoastra se imbolnaveste singur (lupus eritematos sistemic, LES)

epilepsie

astm

o afectiune a urechii in care osul creste in urechea medie, puteti deveni surd
(otoscleroza)

aveti prea multe grasimi (trigliceride) in sadnge;

retineti lichide (retentie de lichide) deoarece aveti probleme cardiace sau renale.
Angioedem ereditar si dobandit

Opriti utilizarea acestui medicament si mergeti imediat la un medic

Daca aveti una dintre urmatoarele afectiuni in timpul utilizarii HST:

una dintre afectiunile mentionate in sectiunea ‘Cand nu trebuie sa utilizati acest
medicament?’

pielea sau albul ochilor devin galbene (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli
hepatice.

Umflarea fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultati la inghitire sau eruptie pe piele cu
umflaturi roz si mancarime severa (urticarie sau eruptii cutanate), impreuna cu
dificultati de respiratie; aceste simptome indica un angioedem;

o crestere severa a tensiunii arteriale (simptomele pot include dureri de cap, oboseal3,
ameteli)

durere de cap asemanatoare migrenei care apare pentru prima data

cand ramaneti gravida
cand aveti semne de un cheag de sange, cum ar fi:
umflare dureroasa si roseata a picioarelor
durere brusca in piept
aveti dificultati de respiratie

Consultati sectiunea ‘Cheaguri de sange intr-o vena (tromboza)’ pentru mai multe informatii.
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Atentie: acest medicament nu este un contraceptiv care sa impiedice sarcina
dumneavoastra sau a partenerului dumneavoastra. Daca au trecut mai putin de 12 luni de la
ultima menstruatie sau daca aveti sub 50 de ani, este posibil sa aveti nevoie de metode
contraceptive. Consultati medicul pentru sfaturi.

Terapia de substitutie hormonala (TSH) si cancerul

Ingrosarea excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) si cancerul mucoasei
uterine (cancer endometrial)

Daca primiti TSH doar cu estrogen, riscul de ingrosare excesiva a mucoasei uterine
(hiperplazie endometriald) si cancer al mucoasei uterine (cancer endometrial) va creste.

Un ciclu dureaza 28 de zile, daca luati progestogen cel putin 12 zile din acel ciclu ca
supliment la estrogen, va protejati impotriva acestui risc suplimentar. Daca inca aveti uterul,
medicul va va prescrie separat un progestogen. Daca uterul a fost indepartat (histerectomie),
discutati cu medicul daca puteti lua acest medicament in siguranta fara un progestogen.

La femeile care inca au uter si care nu primesc TSH, in medie 5 din 1.000 de femei cu varste
intre 50 si 65 de ani vor dezvolta cancer endometrial.

Pentru femeile cu varste intre 50 si 65 de ani care inca au uter si care primesc TSH doar cu
estrogen, intre 10 si 60 de femei din 1.000 vor dezvolta cancer endometrial (adica intre 5 si
55 de cazuri suplimentare), in functie de doza si de durata administrarii medicamentului.

Acest medicament contine o doza mai mare de estrogen decat alte medicamente TSH doar
cu estrogen. Riscul de a dezvolta cancer endometrial prin utilizarea acestui medicament
impreuna cu un progestogen este necunoscut.

Sangerare neregulata
Puteti avea o sdngerare neregulata sau pete de sange (spotting) n primele 3-6 luni de
utilizare a acestui medicament. Dar daca sangerarea neregulatg;
- dureaza mai mult de 6 luni;
- Tncepe dupa ce ati utilizat acest medicament mai mult de 6 luni;
- nu se opreste dupa ce ati incetat sa luati acest medicament;
contactati cat mai curand posibil medicul dumneavoastra.

Sangerare neasteptata
Veti avea o0 sdngerare o data pe luna (asa-numita sangerare de retragere) in timpul utilizarii
acestui medicament in combinatie cu un progestogen (de exemplu, progesteron). Dar daca
aveti pete de sdnge neasteptate (spotting) in afara sdngerarii lunare, care:

dureaza mai mult de primele 6 luni;

ncepe dupa ce ati luat acest medicament mai mult de 6 luni;

nu dispare dupa ce ati incetat sa luati acest medicament;

contactati cat mai repedeposibil medicul dumneavoastra.

Cancer de san

Dovezile arata ca administrarea unei combinatii de estrogen-progestogen sau TSH doar cu
estrogen creste riscul de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de cat timp luati TSH.
Riscul suplimentar devine evident in termen de 3 ani de utilizare.

Dupa oprirea TSH, riscul suplimentar va scadea pe masura ce timpul trece, dar riscul va
persista timp de 10 ani sau mai mult daca ati utilizat TSH timp de 5 ani.
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Comparatie

La femeile cu varsta intre 50 si 54 de ani care nu iau TSH, in decurs de 5 ani, diagnosticul de
cancer de san a fost stabilit in medie la 13 pana la 17 din 1000.diagnostic de cancer de sén
stabilit.

La femeile de 50 de ani care incep sa ia TSH combinat estrogen-progestogen timp de 5 ani,
sunt 21 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu iau TSH, in decurs de 10 ani, diagnosticul de
cancer de san a fost stabilit in medie la 27 din 1000.

La femeile de 50 de ani care incep sa ia TSH doar cu estrogen timp de 10 ani, vor fi 34 de
cazuri la 1000 de utilizatoare (un supliment de 7 cazuri).

La femeile de 50 de ani care incep sa ia TSH combinat estrogen-progestogen timp de 10 ani,
sunt 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Verificati-va sanii regulat. Mergeti la medicul dumneavoastra daca observati schimbari
precum:

formarea de gropite in piele;
schimbari ale mamelonului;
schimbari ale mamelonului;
umflaturi pe care le puteti vedea sau simti.

Daca sunt oferite programe de screening mamografic (sanii dumneavoastra sunt examinati),
este recomandat sa participati. Pentru screeningul mamografic, este important sa informati
asistenta medicalad/profesionistul din domeniul sanatatii care efectueaza radiografiile
(mamografia) ca utilizati HST. Acest medicament poate creste densitatea sanilor
dumneavoastra (o densitate mai mare inseamna ca un san contine proportional mai multe
glande mamare si mai putin tesut adipos), ceea ce poate influenta rezultatul mamografiei.
Cand densitatea sanului este crescuta, mamografia poate sa nu detecteze toate umflaturile.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este rar si este mult mai rar decat cancerul de san. Utilizarea HST doar cu
estrogen sau HST cu o combinatie de estrogen-progestagen a fost asociata cu un risc usor
crescut de cancer ovarian.

Riscul de cancer ovarian variaza in functie de varsta. De exemplu, la femeile cu varsta intre 50
si 54 de ani care nu utilizeaza HST, aproximativ 2 femei din 2.000 vor dezvolta cancer
ovarian pe o perioada de 5 ani. Pentru femeile care au luat HST timp de 5 ani, aproximativ 3
din 2.000 vor dezvolta cancer ovarian (adicad aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectul HST asupra inimii si circulatiel sanguine

Cheaguri de sange intr-o vena (tromboza)
Riscul de cheaguri de sange in vene este de aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la
utilizatoarele de HST decat la cele care nu utilizeaza, in special in primul an de utilizare.

Cheagurile de sange pot fi grave si daca unul ajunge in plamani, puteti avea dureri in piept,
dificultati de respiratie sau lesin. Puteti chiar sa decedati din aceasta cauza.
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Probabilitatea de a dezvolta un cheag de sange in vene creste odata cu varsta si daca una
dintre urmatoarele situatii vi se aplica. Contactati medicul dumneavoastra daca una dintre
urmatoarele situatii vi se aplica:
- nu puteti merge mult timp din cauza unei operatii, a unor rani sau a unei boli (vezi si
sectiunea 3: daca trebuie sa fiti operat)
- aveti o greutate corporala excesiva (IMC mai mare de 30 kg/m?)
- aveti o tulburare de coagulare a sangelui care necesita tratament pe termen lung cu
un medicament pentru a preveni formarea cheagurilor de sange.
- daca dumneavoastra sau un membru al familiei a avut vreodata un cheag de sénge in
picior, plaman sau alt organ
- aveti o boala in care sistemul imunitar nu functioneaza corect. Corpul dumneavoastra
se imboln3veste singur (lupus eritematos sistemic)
- aveti cancer

Pentru semnele unui cheag de sange, vedeti sectiunea ,Opriti utilizarea acestui medicament
si mergeti imediat la un medic”.

Cand se analizeaza femeile de cincizeci de ani care nu iau HST, in decurs de 5 ani, in medie, 4
pana la 7 femei din 1.000 ar dezvolta un cheag de sange intr-o vena.

Pentru femeile de 50 de ani care au luat HST cu combinatie estrogen-progestagen mai mult
de 5 ani, 9 pana la 12 femei din 1.000 (adica 5 cazuri suplimentare) vor avea un cheag de
sange intr-o vena.

Pentru femeile de 50 de ani carora li s-a indepartat uterul si care au luat HST doar cu
estrogen mai mult de 5 ani, vor fi 5 pana la 8 femei din 1.000 (adica 1 caz suplimentar).

Boala de inima (infarct miocardic/ atac de cord)

Nu exista dovezi ca HST poate preveni un atac de cord.

La femeile de peste 60 de ani care folosesc HST cu combinatie estrogen-progestagen, exista
o probabilitate usor mai mare de a dezvolta o boala de inima decat la femeile care nu
folosesc HST.

Pentru femeile carora li s-a indepartat uterul si folosesc HST doar cu estrogen, nu exista un
risc crescut de a dezvolta o boala de inima.

Accident vascular cerebral

Riscul de a avea un accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la
utilizatoarele de HST decat la cele care nu folosesc. Numarul de cazuri suplimentare de
accident vascular cerebral ca urmare a utilizarii HST va creste odata cu varsta.

La femeile de 50 de ani care nu iau HST, se asteapta ca in medie 8 din 1.000 de femei sa aiba
un accident vascular cerebral intr-o perioada de 5 ani.

Pentru femeile de 50 de ani care iau HST, vor fi 11 din 1.000 de femei care vor avea un
accident vascular cerebral intr-o perioada de 5 ani (adica 3 cazuri suplimentare).

Copii

Acest medicament poate fi transferat accidental de pe piele pe alte persoane. Nu lasati pe
altii, in special copiii, sa intre in contact cu partea de piele pe care a fost aplicat acest
medicament si acoperiti zona, daca este necesar, cu haine, dupa ce gelul s-a uscat. Daca un
copil intrd in contact cu pielea pe care a fost aplicat acest medicament, spalati pielea
copilului cat mai repede posibil cu apa si sapun. Transferul de estradiol poate determina la
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copiii mici semne de pubertate care nu sunt asteptate (de exemplu, dezvoltarea sanilor). In
majoritatea cazurilor, simptomele vor disparea atunci cand copiii nu mai sunt expusi la acest
medicament.

Contactati medicul dumneavoastra daca observati semne si simptome (dezvoltarea sanilor
sau alte schimbari sexuale) la un copil care ar fi putut fi expus accidental la acest
medicament.

Alte afectiuni
Daca utilizati acest medicament, puteti avea retentie de lichide in organism. Daca
inima sau rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine, trebuie sa fiti monitorizat
regulat in timpul tratamentului cu acest medicament.
HST nu previne pierderea memoriei. Este posibil sa existe un risc mai mare de pierdere
a memoriei la femeile care incep HST dupa varsta de 65 de ani. Contactati medicul
dumneavoastra pentru sfaturi.

Utilizati si alte medicamente?
Unele medicamente pot interfera cu efectul Oestrogel. Acest lucru poate provoca sangerari
vaginale neregulate. Acest lucru se aplica urmatoarelor medicamente:
Alte medicamente pentru utilizare pe piele (cum ar fi medicamentele impotriva
cancerului)
Medicamente impotriva epilepsiei (medicamente precum fenobarbital, fenitoina si
carbamazepina)
Medicamente impotriva tuberculozei, o boald cauzata de o bacterie (medicamente
precum rifampicina,
rifabutina)
Medicamente impotriva infectiei cu HIV, virusul care poate provoca SIDA
(medicamente precum nevirapina, efavirenz, ritonavir, nelfinavir).
Medicamente pe baza de plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum).

Terapia de substitutie hormonala (HST) poate influenta efectul altor medicamente:

Un medicament utilizat in epilepsie (lamotriginad); acesta poate creste frecventa crizelor

epileptice
Medicamentele utilizate pentru o infectie cu virusul hepatitei C (HCV) (cum ar fi
combinatia ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir, precum si un
tratament cu combinatia glecaprevir/pibrentasvir) pot duce la cresterea rezultatelor
testelor de functie hepatica (cresterea enzimei hepatice ALT) la femeile care utilizeaza
contraceptive orale care contin etinilestradiol. Acest medicament contine estradiol in
loc de etinilestradiol. Nu se stie daca apare o crestere a enzimei hepatice ALT la
utilizarea acestui medicament in combinatie cu acest tratament HST.

Utilizati sau ati utilizat recent alte medicamente pe langa Oestrogel? Informati medicul sau
farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele fara prescriptie medicala si
pentru produsele pe baza de plante, alte produse naturale sau produse de ingrijire medicala a
pielii care contin alcool sau agenti de curatare. Medicul dumneavoastra va va informa despre
acest lucru.

Teste de laborator

Daca faceti un test de sénge, informati medicul sau personalul de laborator ca utilizati acest
medicament. Acest medicament poate influenta rezultatele anumitor teste.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Acest medicament trebuie utilizat doar de femeile care au trecut prin menopauza (femei
postmenopauzale).

Daca ramaneti gravida, opriti utilizarea acestui medicament si contactati medicul
dumneavoastra.

Oestrogel contine etanol

Acest medicament contine 500 mg alcool (etanol) in fiecare doza de 1,25 grame,
corespunzand cu 400 mg/g,

(40% w/w). Acest medicament poate provoca o senzatie de arsura pe pielea dumneavoastra
daca pielea este deteriorata. Acest medicament este inflamabil pana cand se usuca.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Avetiindoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Medicul dumneavoastra va incerca sa prescrie cea mai mica doza pentru a trata simptomul
dumneavoastra cat mai scurt posibil. Contactati medicul dumneavoastra daca credeti ca
aceasta doza este prea puternica sau nu suficient de puternica.

Acest medicament este un gel care contine hormonul feminin estradiol. Cand aplicati gelul
pe piele, acesta se va usca in 5 minute. Acest hormon este apoi rapid absorbit prin piele si
ajunge astfel in sdngele dumneavoastra.

Tntindeti gelul cat mai subtire posibil pe intreaga piele de pe partea interioara si exterioars a
bratului, de la incheietura pana la umar si/sau pe partea interioara a coapselor. Frecati-I cat
mai mult posibil.

NU aplicati acest medicament pe sau in apropierea sanilor sau mucoaselor sau in apropierea
zonei pubiene sau vaginului.

Tnainte de a incepe sa utilizati o nous sticla de gel, trebuie mai intai s& pregatiti pompa.
Pentru aceasta, apasati pompa si aruncati prima doza de gel.

De fiecare data cand apasati pompa, aceasta elibereaza o doza de 1,25 grame din acest
medicament (1 eliberare). Aceasta corespunde cu 0,75 mg estradiol.

Unde trebuie aplicat acest medicament:
Brate de laincheietura pana la umar  Partea interioara a coapselor

Doza obisnuita este de 1 eliberare a pompei (1,25 grame gel); de aplicat pe brat de la
incheietura pana la umar si/sau pe partea interioara a coapselor.

Fiecare sticla contine cel putin 60 de doze de gel (eliberari).
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Aplicatiin fiecare zi 1 eliberare a pompei acestui medicament, faceti acest lucru timp de 21
de zile (3 saptamani) consecutiv si apoi opriti utilizarea gelului timp de 7 zile (1 saptamana)
(vezi mai jos in sectiunea ,Aplicarea acestui medicament trebuie efectuata”

Aplicarea acestui medicament trebuie efectuata:
de catre femeie insasi,
dimineata sau seara, de preferinta dupa spalare, in fiecare zi la aceeasi ora.
Femeia nu trebuie sa aiba contact cu pielea altor adulti sau copii timp de 1 ora dupa
aplicarea gelului.

Tntindeti gelul cat mai larg posibil, pe brat si umeri si/sau pe partea interioars a coapselor pe o
suprafata mare de piele care nu este deteriorata.

Daca gelul este inca lipicios la cinci minute dupa aplicare, probabil ca nu |-ati intins suficient
de larg pe piele. Intindeti gelul mai larg data viitoare pe brate si umeri si/sau pe partea
interioara a coapselor.

Spalati-va intotdeauna mainile cu apa si sapun dupa ce ati aplicat gelul.

Nu lasati pe altii sa intre in contact cu zona pe care a fost aplicat acest medicament pana
cand gelul nu s-a uscat complet si nu este acoperit cu haine, daca este cazul.

Femeile care inca mai au uter:
Medicul dumneavoastra va va prescrie intotdeauna cea mai mica doza eficienta pe care
trebuie sa o utilizati.

Aplicati o doza de pompa din acest medicament in fiecare zi, faceti acest lucru timp de 21 de
zile (3 saptamani) consecutiv si apoi opriti utilizarea gelului timp de 7 zile (1 saptamana).
Daca estrogenii sunt utilizati pe termen lung fard a adauga un progestogen (cum ar fi
progesteronul) la tratament, riscul de cancer endometrial creste la femeile cu uter. Pentru a
preveni acest lucru, estrogenii trebuie utilizati impreuna cu un progestogen timp de cel putin
12 pana la 14 zile pe ciclu lunar (21 de zile).

Medicul dumneavoastra va va prescrie probabil un tratament cu progesteron.

Luati progestogenul timp de cel putin 12 pana la 14 zile pe ciclu lunar. in a 4-a sdptamana, in
saptamana in care nu utilizati estrogeni, nu luati niciun medicament care contine
progesteron. In acea perioads fara tratament, poate ap&rea o sdngerare de retragere
(,menstruatie”).

Femeile fara uter:
Doar daca aveti o afectiune in care celulele endometriale se afla ih anumite locuri in afara
uterului (endometrioza), terapia cu estrogen nu trebuie combinata cu progestogeni atunci
cand nu mai aveti uter.

Daca utilizati acest medicament pentru tratarea simptomelor cauzate de menopauza si
observati ca acest medicament este prea puternic sau prea slab, contactati medicul

dumneavoastra.

Durata tratamentului
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Medicul dumneavoastra va va spune cat timp trebuie sa utilizati acest medicament. Este
important sa respectati acest lucru. Nu intrerupeti tratamentul prea devreme; discutati mai
intai cu medicul dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Un sentiment neplacut in sani (tensiune dureroasi), sdngerare si nervozitate sunt semne
posibile de supradozaj, care de obicei dispar daca se aplicd mai putin gel. In acest caz,
trebuie sa aplicati o cantitate mai mica de gel dupa consultarea medicului curant.

Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul sau farmacistul.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Nu luati o doza dubla a doua zi pentru a compensa o doza uitata. Daca urmatoarea doza
trebuie aplicata in termen de 12 ore, asteptati pana cand este timpul sa aplicati urmatoarea
doza de gel. Daca urmatoarea doza trebuie administrata la mai mult de 12 ore, aplicati
imediat doza uitata si aplicati urmatoarea doza la ora normala.

Daca trebuie sa fiti operat

Daca trebuie sa fiti operat, spuneti chirurgului ca utilizati acest medicament. Pentru a reduce
riscul de formare a unui cheag de sange, poate fi necesar sa opriti utilizarea acestui
medicament cu aproximativ 4 pana la 6 saptamani nainte de operatie (vezi sectiunea 2:
Cheaguri de sange intr-o ven3). intrebati medicul dumneavoastra cand puteti incepe din nou
sa luati acest medicament.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata
lumea le experimenteaza.

Urmatoarele boli sunt mai frecvente la femeile care utilizeaza HRT comparativ cu femeile
care nu utilizeaza HRT:
cancer de san;
crestere anormala sau cancer in mucoasa uterina (hiperplazie endometriala sau
cancer);
cancer ovarian;
cheaguri de sdnge in venele picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos);
boala de inimg;
accident vascular cerebral,
probabil pierderea memoriei atunci cand HRT este inceputa dupa varsta de 65 de ani.

Consultati sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre aceste efecte secundare.

Efecte secundare frecvente (apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori): dureri menstruale
(dismenoree), sdngerare abundenta in timpul menstruatiei (menoragie), sdngerare usoara
(spotting), probleme cu menstruatia, secretie vaginala (leucoree), sangerare vaginala
neasteptatd, ingrosare anormala a celulelor uterine (hiperplazie endometriald), dureri
abdominale si crampe, umflarea abdomenului, greata sau varsaturi, dureri de cap, crampe
musculare, dureri in brate si picioare, nervozitate, depresie.
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Efecte secundare ocazionale (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori): tumoare benigna la
san, polip uterin, numarul fibromelor uterine (tumori benigne) creste, o afectiune in care
celulele mucoasei uterine se afla in locuri anormale in afara uterului si provoaca durere
(endometrioza), dureri la sdn (mastodinie), agravarea

tumorilor dependente de estrogen, migrena, ameteli, somnolenta, dureri articulare (artralgie),
tromboza venoasa superficiala sau profunda, durere si umflare a venelor (tromboflebit3),
umflarea picioarelor, mainilor, gleznelor (edem periferic), mancarime (prurit), retentie de sare
in organism, senzatie de balonare, schimbare in greutatea corporala, eruptii cutanate,
mancarime, pete maronii pe piele (cloasma), rezultate anormale ale testelor hepatice, tumori
hepatice, calculi biliari.

Efecte secundare rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatori): sensibilitate la lentilele de
contact, reactii alergice severe (amenintatoare de viata), probleme cu testele hepatice,
ingalbenirea pielii sau a albului ochilor care indica o problema hepatica, hipersensibilitate la
glucoza (in special la diabet), dureri osoase, agravarea epilepsiei (convulsii), schimbare in
dorinta sexuala, decolorarea pielii, acnee, tensiune arteriala crescuta.

Urmatoarele efecte secundare pot aparea la HRT:
tumori benigne si maligne care pot fi influentate de hormoni estrogeni, de exemplu
cancerul mucoasei uterine (cancer endometrial)
infarct miocardic si accident vascular cerebral
boli ale vezicii biliare
afectiuni ale pielii precum: purpura vasculard (hemoragii punctiforme sub piele)
simptome de dementa
femeile care utilizeaza HRT au mai frecvent o tromboza venoasa sau 0 embolie
pulmonara decat femeile care nu primesc HRT. Pentru mai multe informatii, consultati
.Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?” si ,HRT si tromboza venoasa” in
sectiunea 2.
Femeile care utilizeaza HRT au un risc usor crescut de cancer de san. Riscul creste cu
numarul de ani in care utilizeaza HRT. Din 1.000 de femei care nu utilizeaza HRT, se
estimeaza ca aproximativ 32 din grupa de varsta 50-64 de ani vor dezvolta cancer de
san. Din 1.000 de femei care utilizeaza HRT timp de 5 ani sau au utilizat recent,
aproximativ 2 pana la 6 femei suplimentare vor dezvolta cancer de san. Daca HRT este
utilizat timp de 10 ani, acest numar poate creste la 5 pana la 19 femei suplimentare la
1.000 de femei. Numarul de cazuri suplimentare de cancer de san nu depinde de
varsta la care ati inceput HRT (cu conditia sa fi inceput HRT intre véarsta de 45 si 65 de
ani). Pentru mai multe informatii, consultati ,Cand nu trebuie s utilizati acest
medicament?” si ,HRT si cancerul de san” in sectiunea 2.
La femeile care inca au uterul si care utilizeaza HRT doar cu estrogeni, riscul de cancer
endometrial creste cu durata HRT. Din 1.000 de femei care nu utilizeaza HRT, se
estimeaza ca aproximativ 5 din grupa de varsta 50-65 de ani vor dezvolta cancer
endometrial. In functie de durata si doza, se estimeaza c3 vor aparea aproximativ 10-
60 de cazuri suplimentare de cancer endometrial la 1.000 de femei care utilizeaza
doar un estrogen. Daca se utilizeaza si un progestogen, acest risc este in mare parte
eliminat.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la alte HRT:

boala a vezicii biliare
diferite afectiuni ale pielii:
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- decolorarea pielii, in special a fetei sau gatului, cunoscuta sub numele de ,pete de
sarcind” (cloasma);
- noduli durerosi rosiatici pe piele (eritem nodos);

- eruptie cutanat3 cu pete rosii sau pete rosii in forma de tinta (eritem multiform).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb,
site web: www.lareb.nl.

Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A se pastra departe de vederea si de accesul copiilor.
Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe eticheta dupa
Exp. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai utilizati. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este estradiolul.
- Celelalte substante din acest medicament sunt: carbomer, trolamina, etanol si apa
purificata. Vezi si sectiunea 2 ,Oestrogel contine etanol”.

Cum arata Oestrogel si cat contine un ambalaj?

Acest medicament este disponibil intr-un ambalaj de 1 sau 3 flacoane multidose. Fiecare
ambalaj de 80 de grame consta intr-un flacon cu o pompa de dozare calibrata. O activare a
pompei elibereaza exact 1,25 grame de gel care contine 0,75 mg de estradiol. Fiecare
ambalaj de 80 de grame de gel ofera cel putin 60 de doze de 1,25 grame.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul inregistrarii/ambalatorul
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Producator

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

Sau

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Franta

Tnregistrat sub:
RVG 129564//123203 - Oestrogel 0,75 mg/dosis, gel transdermic. Tara de origine: Belgia.

Produsul din acest prospect este comercializat in tara de origine sub denumirea Oestrogel
0,75 mg/dose Gel Transdermic.

Acest prospect a fost aprobat ultima data in ianuarie 2025.
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