B651/04
Bipacksedel: information for patienten

Oestrogel 0,75 mg/dos, transdermal gel
estradiol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan
vara skadligt for andra, aven om de har ssamma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Oestrogel 0,75 mg/dos, transdermal gel forkortas i denna text till Oestrogel eller ‘denna
medicin’.

Innehall i denna bipacksedel:

Vad ar Oestrogel och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Oestrogel och vad anvands detta lakemedel for?

Oestrogel ar en hormonersattningsterapi (HRT). Detta lakemedel innehaller det kvinnliga
hormonet estradiol. Nar du applicerar gelen pa din hud absorberas detta hormon genom
huden och kommer in i ditt blod.

Detta lakemedel anvands hos kvinnor efter klimakteriet. Dessa kvinnor har inte haft
menstruation pd minst 6 manader.

Detta lakemedel anvands for:

Minskning av dina besvar som uppstar efter klimakteriet

Under klimakteriet producerar din kropp mindre ostrogen. Detta kan orsaka besvar som
varmevallningar i ansiktet, halsen och brostet. Detta lakemedel minskar dessa besvar efter
klimakteriet. Du kommer endast att fa detta lakemedel utskrivet om du har mycket besvar i
ditt dagliga liv.

Forebyggande av benskorhet (prevention)

Efter klimakteriet kan vissa kvinnor utveckla skora ben (osteoporos). Du bor diskutera alla
tillgangliga alternativ med din lakare.

Om du har en okad risk for benbrott pa grund av osteoporos och andra lakemedel inte ar
lampliga for dig, kan du anvanda detta lakemedel for att forebygga osteoporos efter
klimakteriet.
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2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Medicinsk historia (sjukdomar och tillstdnd du ndgonsin har haft) och regeloundna kontroller
Anvandningen av hormonersattningsterapi (HRT) medfor risker. Dessa risker bor dvervagas
vid beslutet att borja med detta lakemedel eller fortsatta anvanda det.

Erfarenheten av behandling av kvinnor med for tidig menopaus (du kommer tidigare i
klimakteriet eftersom dina aggstockar inte fungerar korrekt) eller pa grund av en operation.
Om du har for tidig menopaus kan riskerna med att anvanda HRT vara annorlunda. Prata med
din lakare.

Innan du borjar (eller borjar igen) med HRT, kommer din lakare att fraga vilka sjukdomar och
tillstdnd du och din familj har haft tidigare. Din lakare kan besluta att gora en fysisk
undersokning. Om det behovs kan detta inkludera en brostundersokning och/eller en
gynekologisk undersokning.

Nar du har borjat med detta lakemedel bor du regelbundet ga till din lakare for kontroller
(minst en gang per ar). Diskutera med din lakare under dessa kontroller for- och nackdelarna
med att fortsatta behandlingen med detta lakemedel.

Lat dina brost undersokas regelbundet enligt rad fran din lakare eller sjukskoterska.

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Nar du har nagot av foljande tillstdnd. Om du ar osaker pa nagot av de nedanstaende
tillstdnden, prata med din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Om du har eller har haft brostcancer eller om du tror att du har brostcancer

Om du har en cancer som ar kanslig for ostrogener, sdsom livmoderslemhinnans
cancer (endometrium) eller om du tror att du har det

Om du forlorar blod fran din vagina utan kand orsak

Om du har en allvarlig fortjockning av livmoderslemhinnan

(endometriehyperplasi) och om du inte behandlas for det;

Om du har eller nagonsin har haft en blodpropp i en ven (trombos), sdsom i benen
(djup ventrombos) eller i lungorna (lungemboli)

Om du har en blodningssjukdom (ditt blod koagulerar inte) (sdsom protein C-, protein
S- eller antitrombinbrist)

Om du har eller nyligen har haft en sjukdom som orsakas av blodproppar i artarerna,
sdsom en hjartinfarkt, stroke eller en smartsam och tryckande kéansla i brostet (angina
pectoris)

Om du har eller ndgonsin har haft leversjukdom och resultaten av tester som mater
hur bra din lever fungerar fortfarande inte ar normala

Om du har ett sallsynt blodproblem som kallas porfyri och som gar i arv i familjer

Om du ar allergisk (overkanslig) mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
ingredienser finns i avsnitt 6.

Om du far ndgon av ovanstaende tillstand for forsta gdngen medan du anvander detta
lakemedel, sluta omedelbart anvanda det och kontakta din lakare omedelbart.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare om du har eller ndgonsin har haft ndgot av foljande problem innan du
borjar behandlingen. Dessa tillstdnd kan aterkomma eller forvarras under behandlingen med
detta lakemedel.
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Nar nagot av foljande tillstdnd galler for dig, bor du oftare ga till din lakare for kontroller:
vartor i din livmoder
tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfor din livmoder (endometrios) eller du har tidigare
haft omfattande tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)
okad risk for att utveckla blodproppar (se avsnittet “Blodproppar i en ven (trombos)”)
okad risk for att fa en 6strogenkanslig cancer (du har till exempel en mor, syster eller
mormor som har haft brostcancer)
hogt blodtryck
en leversjukdom, sdsom en godartad levertumor
diabetes (diabetes)
gallsten
migran eller svar huvudvark
en sjukdom dar ditt immunforsvar inte fungerar korrekt. Din kropp gor sig sjalv sjuk
(systemisk lupus erythematosus, SLE)
epilepsi
astma
en 6ronsjukdom déar ben vaxer i mellandrat, du kan bli dov (otoskleros)
du har for mycket fett (triglycerider) i ditt blod;
du haller kvar vatska (vatskeretention) eftersom du har hjart- eller njurproblem.
Arftligt och forvarvat angioddem

Sluta anvanda denna medicin och kontakta omedelbart en lakare

Om du far ndgot av foljande tillstdnd under anvandning av HRT:
nagot av de tillstdnd som anges i avsnittet '‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?'
din hud eller gonvitor blir gula (gulsot). Detta kan vara tecken pa en leversjukdom.
Svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svaljsvarigheter eller utslag pa
huden med rosa kndlar och svar klada (nasselutslag eller nasselfeber), tillsammans
med andningssvarigheter; dessa symtom indikerar angioodem;
en allvarlig okning av ditt blodtryck (symtom kan vara huvudvark, trotthet, yrsel)
migranliknande huvudvark som upptrader for forsta gadngen

nar du blir gravid
- nar du far tecken pa en blodpropp, sdsom:
- smartsam svullnad och rodnad i benen
- plotslig brostsmarta
- du har svart att andas
Se avsnittet 'Blodproppar i en ven (trombos)' for mer information.

Observera: detta lakemedel ar inte ett preventivmedel som gor att du eller din partner inte
blir gravid. Om det ar mindre an 12 manader sedan du senast hade mens eller om du ar under
50 ar kan du fortfarande behova preventivmedel. Radfraga din lakare.

HRT och cancer

Forstorad fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och livmodercancer
(endometriecancer)

Om du far HRT med endast ostrogen kommer risken for forstorad fortjockning av
livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och livmodercancer (endometriecancer) att oka.
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En cykel varar 28 dagar, om du tar progestagen som tillagg till ostrogen i minst 12 dagar av
den cykeln skyddar du dig mot denna extra risk. Om du fortfarande har din livmoder kommer
din lakare darfor att forskriva ett progestagen separat. Om din livmoder har tagits bort
(hysterektomi), diskutera med din lakare om du kan ta detta lakemedel sakert utan ett
progestagen.

Hos kvinnor som fortfarande har en livmoder och som inte far HRT, kommer i genomsnitt 5
av 1 000 kvinnor mellan 50 och 65 ar att fa livmodercancer.

For kvinnor mellan 50 och 65 ar som fortfarande har en livmoder och som far HRT med
endast ostrogen, kommer mellan 10 och 60 av 1 000 kvinnor att fa livmodercancer (det vill
saga mellan 5 och 55 extra fall), beroende pa dosen och hur lange lakemedlet tas.

Detta lakemedel innehaller en hogre dos ostrogen an andra HRT-lakemedel med endast
ostrogen. Risken for att utveckla livmodercancer genom att anvanda detta lakemedel
tillsammans med ett progestagen ar okand.

Oregelbunden blodning
Du kan ha oregelbunden blodning eller blodflackar (spotting) under de foérsta 3-6 manaderna
nar du anvander detta lakemedel. Men om den oregelbundna blodningen;
- varar langre an 6 manader;
- borjar efter att du har anvant detta lakemedel i mer an 6 manader;
- inte upphor efter att du har slutat med detta lakemedel;
kontakta din lakare sa snart som mojligt.

Ovantad blodning
Du kommer att f& en blédning en gang i manaden (s kallad bortfallsblddning) nar du
anvander detta lakemedel i kombination med ett gestagen (till exempel progesteron). Men
om du far ovantade bloddroppar (spotting) utanfor din manatliga blédning, som:

varar langre an de forsta 6 manaderna;

borjar efter att du har tagit detta lakemedel i mer an 6 manader;

inte forsvinner efter att du har slutat ta detta lakemedel,;

kontakta da din lakare sa snart som mojligt.ogelijk contact op met uw arts.
Brostcancer

Bevis visar att intag av en kombination av ostrogen-gestagen eller HRT med endast ostrogen
okar risken for brostcancer. Den extra risken beror pa hur lange du tar HRT. Den extra risken
blir tydlig inom 3 ars anvandning.

Efter att ha slutat med HRT kommer den ytterligare risken att minska med tiden, men risken
kommer att kvarsta i 10 ar eller langre om du har anvant HRT i 5 ar.

Jamforelse

Bland kvinnor i dldersgruppen mellan 50 och 54 ar som inte tar HRT, diagnostiserades i
genomsnitt 13 till 17 av 1000 med brostcancer under en 5-arsperiod.diagnos av brostcancer
stalld.

Bland kvinnor i dldern 50 ar som borjar ta kombinerad ostrogen-gestagen HRT under 5 ar,
finns det 21 fall per 1000 anvandare (dvs. 4 till 8 extra fall).

Bland kvinnor i dldersgruppen mellan 50 och 59 ar som inte tar HRT, diagnostiserades i
genomsnitt 27 av 1000 med brostcancer under en 10-arsperiod.
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Bland kvinnor i dldern 50 ar som borjar ta HRT med endast ostrogen under 10 ar, kommer det
att finnas 34 fall per 1000 anvandare (en extra av 7 fall).

Bland kvinnor i dldern 50 ar som borjar ta kombinerad ostrogen-gestagen HRT under 10 ar,
finns det 48 fall per 1000 anvandare (dvs. 21 extra fall).

Kontrollera dina brost regelbundet. Ga till din lakare om du marker forandringar som:

gropbildning i huden;
forandringar i brostvartan;
forandringar i brostvartan;
knolar som du kan se eller kanna.

Om mammografiscreeningprogram erbjuds (dina brost undersoks), rekommenderas det att
du deltar. For mammografiscreening ar det viktigt att du informerar sjukskoterskan/halso-
och sjukvardspersonalen som tar rontgenbilderna (mammogram) att du anvander HRT. Detta
lakemedel kan oka tatheten i dina brost (hogre tathet innebar att ett brost har proportionellt
fler mjolkkortlar och mindre fettvavnad), vilket kan paverka resultatet av mammogrammet.
Nar brosttatheten ar okad kan mammografi eventuellt inte upptacka alla knolar.

Aggstockscancer

Aggstockscancer ar sallsynt och mycket ovanligare an brostcancer. Anvandning av HRT med
enbart ostrogen eller HRT med en kombination av ostrogen-progestagen har kopplats till en
nagot okad risk for aggstockscancer.

Risken for aggstockscancer varierar beroende pa alder. Till exempel, hos kvinnor i dldern 50
till 54 som inte anvander HRT, kommer cirka 2 kvinnor av 2 000 kvinnor att fa
aggstockscancer under en period av 5 ar. For kvinnor som har tagit HRT i 5 ar, kommer det
att vara cirka 3 av 2 000 kvinnor som far aggstockscancer (det vill siaga cirka 1 extra fall).
Effekt av HRT pa hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)
Risken for blodproppar i venerna ar cirka 1,3 till 3 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos
icke-anvandare, sarskilt under det forsta anvandningsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga och om en hamnar i lungorna kan du uppleva: brostsmarta,
andnod eller svimning. Du kan till och med do av det.

Risken ar storre att du far en blodpropp i dina vener om du blir aldre och om nagon av
foljande situationer galler for dig. Kontakta din lakare om nagon av foljande situationer galler
for dig:
- du kan inte g4 langa strackor eftersom du har opererats, har skador eller &r sjuk (se
aven avsnitt 3: om du ska opereras)
- du har allvarlig overvikt (BMI hogre an 30 kg/m?)
- du har en blodkoagulationsstorning som kraver langvarig behandling med ett
lakemedel for att forhindra blodproppar.
- om du eller ndgon av dina familjemedlemmar nagonsin har haft en blodpropp i benet,
lungan eller nagot annat organ
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- du har en sjukdom dar ditt immunforsvar inte fungerar korrekt. Din kropp gor sig sjalv
sjuk (systemisk lupus erythematosus)
- du har cancer

For tecken pa en blodpropp, se avsnittet “Sluta anvanda detta lakemedel och kontakta
omedelbart en lakare”.

Nar man tittar pa kvinnor i femtioarsaldern som inte tar HRT, skulle i genomsnitt 4 till 7
kvinnor av 1 000 kvinnor forvantas fa en blodpropp i en ven under en period av 5 ar.

For kvinnor i 50-arsaldern som har tagit HRT med kombinationen ostrogen-progestagen i
mer an 5 ar, kommer 9 till 12 kvinnor av 1.000 (det vill saga 5 extra fall) att f& en blodpropp i
en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som har fatt sin livmoder borttagen och som har tagit HRT med
endast 6strogen i mer an 5 ar, kommer 5 till 8 kvinnor av 1.000 (det vill sdga 1 extra fall) att
drabbas.

Hjartsjukdom (hjartinfarkt/hjartattack)

Det finns inga bevis for att HRT kan forhindra en hjartattack.

For kvinnor over 60 ar som anvander HRT med kombinationen ostrogen-progestagen, ar
risken ndgot hogre att utveckla hjartsjukdom an for kvinnor som inte anvander HRT.

For kvinnor som har fatt sin livmoder borttagen och anvander HRT med endast ostrogen,
finns det ingen okad risk att utveckla hjartsjukdom.

Stroke

Risken for att fa en stroke ar ungefar 1,5 ganger hogre hos HRT-anvandare an hos icke-
anvandare. Antalet extra fall av stroke pa grund av HRT-anvandning kommer att oka med
aldern.

For kvinnor i 50-arsaldern som inte tar HRT, forvantas i genomsnitt 8 av 1.000 kvinnor fa en
stroke under en 5-arsperiod.

For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT, kommer 11 av 1.000 kvinnor att fa en stroke under en
5-arsperiod (det vill sdga 3 extra fall).

Barn

Detta lakemedel kan av misstag overforas fran huden till andra manniskor. Lat inte andra,
sarskilt barn, komma i kontakt med den del av din hud dar detta lakemedel har applicerats
och tack omradet, om nodvandigt med klader, efter att gelen har torkat. Om ett barn kommer
i kontakt med huden dar detta lakemedel har applicerats, tvatta barnets hud sa snart som
mojligt med vatten och tval. P4 grund av overforing av ostradiol kan unga barn visa tecken pa
pubertet som inte forvantas (till exempel brostutveckling). | de flesta fall kommer symtomen
att forsvinna nar barnen inte langre utsatts for detta lakemedel.

Kontakta din lakare om du ser tecken och symtom (brostutveckling eller andra sexuella
forandringar) hos ett barn som kan ha utsatts for detta lakemedel av misstag.

Andra tillstand
Om du anvander detta lakemedel kan du fa vatskeansamling i kroppen. Om ditt hjarta
eller dina njurar inte fungerar bra, bor du darfor kontrolleras regelbundet under
behandling med detta lakemedel.
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HRT forhindrar inte minnesforlust. Det kan finnas en hogre risk for minnesforlust hos
kvinnor som borjar med HRT efter 65 ars alder. Kontakta din lakare for rad.

Anvander du andra lakemedel?
Vissa lakemedel kan stora effekten av Oestrogel. Detta kan leda till oregelbundna blodningar
fran din vagina. Detta galler foljande lakemedel:
Andra lakemedel for anvandning pa huden (sadsom lakemedel mot cancer)
Lakemedel mot epilepsi (Iakemedel sdsom fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)
Lakemedel mot tuberkulos, en sjukdom orsakad av en bakterie (lakemedel sdsom
rifampicin,
rifabutin)
Lakemedel mot HIV-infektion, viruset som kan orsaka aids (lakemedel sdsom
nevirapin, efavirenz, ritonavir, nelfinavir).
Lakemedel baserade pa vaxter som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan eventuellt paverka effekten av andra lakemedel:

Ett lakemedel som anvands vid epilepsi (lamotrigin); detta kan oka frekvensen av epileptiska

anfall
Lakemedel som anvands vid en infektion med hepatit C-virus (HCV) (sdsom
kombinationen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir, samt en
behandling med kombinationen glecaprevir/pibrentasvir) kan leda till férhojda
leverfunktionsblodtestresultat (forhojning av leverenzymet ALT) hos kvinnor som
anvander orala preventivmedel som innehaller etinylestradiol. Detta lakemedel
innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant om en forhojning av ALT-
leverenzymet uppstar vid anvandning av detta lakemedel i kombination med denna
HRT-behandling.

Anvander eller tar du andra lakemedel forutom Oestrogel eller har du nyligen gjort det?
Beratta det da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover
recept for och for vaxtbaserade lakemedel, andra naturprodukter eller medicinska
hudvardsprodukter som innehaller alkohol eller rengoringsmedel. Din lakare kommer att
informera dig om detta.

Laboratorietester
Om du ska ta ett blodprov, beratta for din lakare eller laboratoriepersonalen att du anvander
detta lakemedel. Detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet, amning och fertilitet

Detta lakemedel far endast anvandas av kvinnor som har genomgatt klimakteriet
(postmenopausala kvinnor).
Om du blir gravid, sluta anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare.

Oestrogel innehaller etanol

Detta lakemedel innehaller 500 mg alkohol (etanol) i varje dos pa 1,25 gram, motsvarande
400 mg/gq,

(40% w/w). Detta medel kan ge en brannande kansla pa din hud om din hud ar skadad. Detta
lakemedel ar brandfarligt tills det har torkat.

3. Hur anvander du detta lakemedel?
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Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Din lakare kommer att forsoka ordinera den lagsta dosen for att behandla ditt symptom sa
kort tid som mojligt. Kontakta din lakare om du tycker att denna dos ar for stark eller inte
tillrackligt stark.

Denna medicin ar en gel som innehaller det kvinnliga hormonet estradiol. Nar du applicerar
gelen pa din hud torkar den inom 5 minuter. Detta hormon absorberas sedan snabbt genom
huden och kommer in i ditt blod.

Fordela gelen sa tunt som mojligt over hela huden pa insidan och utsidan av din arm fran
handleden till axeln och/eller pa insidan av dina lar. Gnugga in det s mycket som mojligt.

Applicera INTE denna medicin pa eller nara brosten eller slemhinnor eller nara konsorganen
eller vaginan.

Innan du borjar anvanda en ny flaska av gelen maste du forst forbereda pumpen. Tryck in
pumpen och kassera den forsta dosen gel.

Varje gang du trycker pa pumpen ger det en dos pa 1,25 gram av denna medicin (1 dosering).
Detta motsvarar 0,75 mg estradiol.

Var ska denna medicin appliceras:
Armar fran handled till axel Insidan av dina lar

Den vanliga dosen ar 1 dosering fran pumpen (1,25 gram gel); att applicera pa din arm
fran handleden till axeln och/eller pa insidan av dina lar.

Varje flaska innehaller minst 60 doser av gelen (doseringar).

Applicera 1 dosering fran pumpen av denna medicin varje dag, gor detta i 21 dagar (3 veckor)
i rad och sluta sedan i 7 dagar (1 vecka) med att anvanda gelen (se nedan i avsnittet
“Appliceringen av denna medicin ska utforas”

Appliceringen av denna medicin ska utforas:
av kvinnan sjalv,
pa morgonen eller kvallen, helst efter tvatt, varje dag vid samma tidpunkt.
Kvinnan far inte ha hudkontakt med andra vuxna eller barn i 1 timme efter applicering
av gelen.

Stryk ut gelen sa brett som mojligt, pa armen och axlarna och/eller insidan av laren pa ett
stort omrade av oskadad hud.

Om gelen fortfarande ar klibbig fem minuter efter applicering har du formodligen inte spridit
den tillrackligt brett over din hud. Stryk ut gelen bredare nasta gang over dina armar och axlar
och/eller insidan av dina lar.

Tvatta alltid dina hander med vatten och tval efter att du har applicerat gelen.
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Lat inte andra komma i kontakt med omradet dar detta lakemedel har applicerats forran
gelen har torkat helt och tackts med klader, om tillampligt.

Kvinnor som fortfarande har sin livmoder:
Din lakare kommer alltid att ordinera den lagsta effektiva dosen som du behover anvanda.

Applicera en pumpdos av denna medicin varje dag, gor detta i 21 dagar (3 veckor) i rad och
sluta sedan anvanda gelen i 7 dagar (1 vecka).

Om ostrogener anvands under en langre tid utan att 1agga till gestagen (som progesteron) till
behandlingen, okar risken for endometriecancer hos kvinnor med livmoder. For att motverka
detta bor Ostrogener anvandas med ett gestagen i minst 12 till 14 dagar per manadscykel (21
dagar).

Din lakare kommer troligen att ordinera en behandling med progesteron.

Du tar gestagenet i minst 12 till 14 dagar per manadscykel. Under den fjarde veckan, veckan
da du inte anvander ostrogener, tar du inte heller ndgot lakemedel som innehaller
progesteron. Under denna behandlingsfria period kan en bortfallsblodning ("menstruation”)
intraffa.

Kvinnor utan livmoder:
Endast om du har ett tillstdnd dar celler fran livmoderslemhinnan finns pa vissa platser
utanfor livmodern (endometrios), bor 6strogenbehandling inte kombineras med gestagener
nar du inte langre har en livmoder.

Om du anvander denna medicin for att behandla besvar orsakade av klimakteriet och du
marker att denna medicin ar for stark eller for svag, kontakta din lakare.

Behandlingens varaktighet

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska anvanda denna medicin. Det ar viktigt
att du foljer detta. Sluta inte behandlingen for tidigt; prata forst med din lakare.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

En obehaglig kansla i brosten (smartsam spanning), blodning och nervositet ar mojliga
tecken pa overdosering, som vanligtvis forsvinner nar mindre gel appliceras. | sa fall bor du
applicera en mindre mangd gel efter samrad med behandlande lakare.

Om du har anvant for mycket av denna medicin, kontakta omedelbart din lakare eller
apotekare.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Ta inte dubbel dos nasta dag for att kompensera for en glomd dos. Om nasta dos ska
appliceras inom 12 timmar, vanta tills det ar dags att applicera nasta dos gel. Om nasta dos
ska ges mer an 12 timmar senare, applicera den missade dosen omedelbart och applicera
nasta dos vid den vanliga tiden.

Om du ska opereras

Om du ska opereras, beratta for kirurgen att du anvander denna medicin. For att minska
risken for blodpropp kan du behova sluta anvanda denna medicin cirka 4 till 6 veckor fore

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/sv

operationen (se avsnitt 2: Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du kan borja ta denna
medicin igen.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover
inte fa dem.

Foljande sjukdomar ses oftare hos kvinnor som anvander HRT jamfort med kvinnor som inte
anvander HRT:

brostcancer;

onormal tillvaxt eller cancer i livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi eller

-cancer);

aggstockscancer;

blodproppar i venerna i benen eller lungorna (vends tromboembolism);

hjartsjukdom;

stroke;

mojligen minnesforlust nar HRT startas efter 65 ars alder.

Se avsnitt 2 for mer information om dessa biverkningar.

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 10 anvandare): smartsam menstruation
(dysmenorré), kraftig blodning under menstruation (menorragi), latt blodning (spotting),
menstruationsproblem, vaginal flytning (leukorré), ovantad vaginal blédning, onormal
fortjockning av cellerna i livmodern (endometriehyperplasi), buksméarta och magkramper,
svullnad i buken, illamaende eller krakningar, huvudvark, muskelkramper, smarta i armar och
ben, nervositet, depression.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvéandare): godartad kndl i
brostet, livmoderpolyp, antalet livmoderfibromer (godartade tumaorer) okar, ett tillstand dar
celler fran livmoderslemhinnan finns pa platser utanfor livmodern och orsakar smarta
(endometrios), brostsmarta (mastodyni), forvarring av

ostrogenberoende tumaorer, migran, yrsel, dasighet, ledvark (artralgi), ytlig eller djup
venetrombos, smarta och svullnad i venerna (tromboflebit), svullnad i fotter, hander, vrister
(perifert 6dem), klada (pruritus), saltansamling i kroppen (saltretention), svullen kansla,
forandring i kroppsvikt, hudutslag, klada, bruna flackar pa huden (kloasma), onormala
leverprover, levertumorer, gallstenar.

Sallsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 1000 anvandare): Kanslighet for
kontaktlinser, allvarliga allergiska (livshotande) reaktioner, problem med leverprover,
gulfargning av huden eller ogonvitorna som indikerar leverproblem, glukosoverkanslighet
(sarskilt vid diabetes), bensmarta, forvarring av epilepsi (anfall), forandring i sexlust,
hudférandringar, finnar (akne), forhojt blodtryck.

Foljande biverkningar kan forekomma vid HRT:
godartade och maligna tumorer som kan paverkas av ostrogenhormoner, till exempel
cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer)
hjartinfarkt (myokardinfarkt) och stroke
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gallblasesjukdomar

hudadkommor sdsom: vaskular purpura (punktformiga blédningar under huden)
klagomal pa demens

kvinnor som anvander HRT far oftare venos trombos eller lungemboli an kvinnor som
inte far HRT. For mer information se “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?” och
“HRT och venos trombos” i avsnitt 2.

Kvinnor som anvander HRT har en nagot hogre risk for brostcancer. Risken okar med
antalet ar de anvander HRT. Av 1 000 kvinnor som inte anvander HRT, kommer
uppskattningsvis cirka 32 i dldersgruppen 50-64 ar att fa brostcancer. Av 1 000
kvinnor som anvander HRT i 5 ar eller nyligen har anvant det, kommer cirka 2 till 6 extra
kvinnor att fa brostcancer. Om HRT anvands i 10 ar kan det antalet oka till 5 till 19 extra
kvinnor per 1 000 kvinnor. Antalet extra fall av brostcancer beror inte pa den alder da
du borjade med HRT (forutsatt att du borjade med HRT mellan 45 och 65 &rs alder).
For mer information se “Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?” och “HRT och
brostcancer” i avsnitt 2.

Hos kvinnor som fortfarande har sin livmoder och som anvander HRT med endast
ostrogener, okar risken for endometriecancer med varaktigheten av HRT. Av 1 000
kvinnor som inte anvander HRT, uppskattas det att cirka 5 i dldersgruppen 50-65 ar
kommer att fa livmodercancer. Beroende pa varaktighet och dosering uppskattas det
att cirka 10-60 extra fall av endometriecancer kommer att intraffa per 1 000 kvinnor
som endast anvander ett ostrogen. Om ett gestagen ocksa anvands, upphavs den
risken till stor del.

Foljande biverkningar har rapporterats med andra HRT:
gallblasesjukdom
olika huddkommor:
- hudforandringar, sarskilt i ansiktet eller halsen, kanda som “graviditetsflackar”
(kloasma);
- smartsamma rodaktiga hudknutor (erythema nodosum));
- hudutslag med roda flackar eller maltavlieformade réda missfargningar (erythema
multiforme).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten
for detta lakemedel.

5. Hur ska detta lakemedel forvaras?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.
For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten efter Exp. Dar star
en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.
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Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar estradiol.
- De andra amnena i detta lakemedel ar: karbomer, trolamin, etanol och renat vatten. Se

Ill

aven avsnitt 2 "Oestrogel innehaller etanol”.

Hur ser Oestrogel ut och hur mycket finns det i en forpackning?

Denna medicin finns tillganglig i en forpackning med 1 eller 3 multidoseflaskor. Varje
forpackning om 80 gram bestar av en flaska med en kalibrerad doseringspump. En
pumpaktivering ger exakt 1,25 gram gel med 0,75 mg estradiol. Varje forpackning om 80
gram gel ger minst 60 doser om 1,25 gram.

Innehavare av forsaljningstillstandet och tillverkare

Registreringsinnehavare/ompackare
BModesto B.V.

Minervaweg 2

8239 DL Lelystad

Tillverkare

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

Eller

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier,

92120 Montrouge

Frankrike

Registrerad under:
RVG 129564/123203 - Oestrogel 0,75 mg/dos, transdermal gel. Ursprungsland: Belgien.

Produkten i denna bipacksedel marknadsfors i ursprungslandet under namnet Oestrogel 0,75
mg/dos Transdermal Gel.

Denna bipacksedel godkandes senast i januari 2025.
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