Pakkausseloste: Tietoa kayttgjalle
ESTROGEL® 0,6 mg/g -geeli, annospumppu
estradioli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitéa tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé& pakkausselosteessa.

Téassa pakkausselosteessakerrotaan:

Mita Estrogel on ja mihin sitéa kaytetdan

Mita sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Estrogel-geelia
Miten Estrogel-geelia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Estrogel-geelin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oM wNE

1. MitdEstrogel on ja mihin sita kaytetaan

Estrogel sisaltaa estradiolia, joka on luonnollinen estrogeenihormoni. Estrogel-geelia kaytetaan
vaihdevuosien jalkeiseen hormonikorvaushoitoon poistamaan estrogeenivajauksesta johtuvia
oireita ja estamaan vaihdevuosien jalkeista luukatoa.

Estrogeenin puutteesta johtuvia oireita ovat esimerkiksi kuumat aallot, unihairiét, mielialan vaihtelut
ja limakalvojen kuivuminen sukuelinten alueella.

Jos sinulla on luukadon vuoksi suurentunut murtumariski etkd voi kdyttad muita hoitoja, voidaan
hormonikorvaushoitoa kayttdd myos tdhan tarkoitukseen. Laakarisi tulee keskustella kanssasi
mahdollisista hoitovaihtoehdoista.

2.  Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Estrogel-geelia

Ala kayta Estrogel-geelia, jos

- olet allerginen estradiolille tai tamé&n laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- sinulla on tai on ollut rintasydpa tai sinun epdilldadn sairastavan rintasyopaa

- sinulla on kohdun limakalvon sy6pa

- sinulla on maksan toimintahairi6 tai jos maksan toimintaa kuvaavat laboratorioarvot eivat ole
palautuneet normaaleiksi aiemmin sairastamasi maksasairauden jalkeen

- sinulla on emattimesté verenvuotoa, jonka syyta ei tiedeta

- sinulla on todettu kohdun limakalvon liikakasvua, jota ei ole viela hoidettu

- olet sairastanut keuhkoveritulpan tai syvan laskimotukoksen

- sinulla on veren hyytymishairié (tromboottinen hairio, kuten C-proteiinin, S-proteiinin tai
antitrombiinin puutos)

- sinulla on askettain esiintynyt rasitusrintakipua, todettu sepelvaltimotauti tai olet askettain
sairastanut sydaninfarktin

- sairastat porfyriaa

- olet raskaana tai imetat.

Ennen Estrogel-hoidon aloittamista, kuten yleensa hormonihoidon aloittamisen yhteydessé, on
tehtdva seka gynekologinen etta rintojen tutkimus, jotka on uusittava vahintaan kerran vuodessa.



Laakarisi arvioi tuolloin, ettéd hoidon jatkamisesta on sinulle edelleen enemman hyotya kuin haittaa.
Hormonikorvaushoitoa jatketaan vain niin kauan kuin hyddyt ovat suuremmat kuin kayttoon
mahdollisesti liittyvat riskit.

Tieto hormonikorvaushoidon riskeistd ennenaikaisten vaihdevuosien hoidossa on rajoittunutta.
Kysy ladkariltasi lisatietoa.

Jos sinulla hoidon aikana esiintyy normaalista poikkeavaa verenvuotoa emaéttimesta tai havaitset
rinnoissasi muutoksia, ota syyn selvittamiseksi pikaisesti yhteys laakariisi.

Kerro laékarille jos sinulla on tai on ollut

endometrioosi, verisuonitukoksia, aivoverenkierron sairaus, verenpainetauti, rasva-
aineenvaihdunnan hairid, munuaisten vajaatoiminta, maksan toimintahairio, sappikivet, kohtu- tai
rintasyopa aidilla tai sisarella, kohdun tai rinnan hyvanlaatuinen kasvain, diabetes, punahukka
(SLE), kohdun limakalvon likakasvu, epilepsia, astma, perinndllinen angioedeema, otoskleroosi
(sisdkorvaa ymparoivan luun sairaus), migreeni tai voimakkaita paanséarkyja tai sinulla on
kaytossasi verenohennuslaakitys.

Pitkdaikaisen estrogeenihoidon on todettu suurentavan kohdun limakalvon liikakasvun ja
pahanlaatuisten muutosten riskid, jos hoitoon ei yhdisteta progestiinia. Kohdun limakalvon syovan
riski on 2—12-kertainen pelkk&aa estrogeenia kayttavilla naisilla verrattuna naisiin, jotka eivat kayta
estrogeenid. Riskin suureneminen riippuu kayton pituudesta seka kaytetystéa annoksesta. Hoidon
lopettamisen jalkeen riski saattaa olla suurentunut ainakin 10 vuoden ajan.

Kun Estrogel-hoitosykliin lisataéan vahintddn 12 vuorokautta kestava progestiinihoitojakso, riski
pienenee huomattavasti naisilla, joiden kohtu on tallella.

Ensimmaisten hoitokuukausien aikana saattaa esiintya lapaisyvuotoja tai tiputtelua. Jos niita
esiintyy hoidon mydhaisemmassa vaiheessa tai hoidon paatyttya, syy on selvitettava.

Pitk&aikainen hormonikorvaushoito saattaa suurentaa jonkin verran rintasyopariskid, joka on sita
suurempi mita pidempaan hoito kestéa. Erilaisissa tutkimuksissa on havaittu jopa 2-kertaisesti
suurentunut rintasyopariski, kun nainen kayttaa yhdistettya estrogeeni-
progestageenihormonikorvaushoitoa verrattuna naisiin, jotka eivat kayta hormonikorvaushoitoa.
Suurempi riski iimenee muutaman vuoden kayton jalkeen. Riskin suureneminen on huomattavasti
vahaisempaa naisilla, jotka kayttavat pelkkaa estrogeenihoitoa, kuin estrogeenin ja progestiinin
yhdistelmien kayttgjilla. Riskin suureneminen on mahdollinen myds pelkkaa estrogeenia sisaltavan
hormonikorvaushoidon kayton yhteydessa. Viimeistéaan viiden vuoden kuluttua hoidon
lopettamisesta rintasyopariski on palautunut samanlaiseksi kuin naisilla, jotka eivat ole saaneet
hormonikorvaushoitoa. Hormonikorvaushoito, erityisesti estrogeenin ja progestiinin yhdistelméahoito
saattaa hankaloittaa rintasydvan havaitsemista mammografiatutkimuksessa.

Hormonikorvaushoitoon liittyy 1,3-3-kertaisesti suurentunut laskimotukosten riski.
Hormonikorvaushoidosta riippumatta laskimotukosten riski on suurentunut muun muassa
ylipainoisilla, pitkittyneen vuodelevon aikana, syopaa sairastavilla, vakavan onnettomuuden ja
leikkausten yhteydessa tai perinndllisesti (lahisukulainen on sairastanut laskimotukoksen).
Laskimotukosten riskia suurentavat myos ikd ja aiemmin sairastettu laskimotukos. Jos joudut
pitkaén vuodelepoon leikkauksen vuoksi, kerro Estrogel-hoidosta la&karillesi, koska hoito
suositellaan keskeytettdvaksi 4—6 viikkoa ennen leikkausta.

Lopeta Estrogel-hoito, jos saat laskimotukoksen oireita. Téllaisia oireita voivat olla kipu ja turvotus
raajassa, akillinen rintakipu ja hengenahdistus. Jos sinulla on naita oireita, ota valittdmasti yhteys
laakariin.

Hormonikorvaushoitoon on yhdistetty jopa 1,5-kertaisesti suurentunut aivohalvauksen riski. Koska
aivohalvauksen riski riippuu vahvasti iastd, hormonikorvaushoitoa kayttavien naisten kokonaisriski
suurenee ian myota.



Sydamen sepelvaltimotaudin riski on yhdistetyn estrogeeni-progestageenihormonikorvaushoidon
aikana hieman suurentunut. Koska sepelvaltimotaudin absoluuttinen riski lahtttilanteessa on
vahvasti riippuvainen iasta, estrogeeni-progestageenihoidon kayttsta aiheutuva
sepelvaltimotautitapausten maaran lisays on hyvin vahainen terveilld, lahellda menopaussia olevilla
naisilla. Maara suurenee ian myota.

Munasarjasyopaa esiintyy selvasti rintasyopaa vahemman. Pitkékestoiseen (5-10 vuotta
kestaneeseen) pelkkaé estrogeenia sisaltavaan hormonikorvaushoitoon naisilla, joilta oli poistettu
kohtu, on joissakin tutkimuksissa todettu liittyvan suurentunut munasarjasyovan riski. Jotkut
tutkimukset viittaavat siihen, etta yhdistelméakorvaushoitovalmisteiden kayttoéon liittyy
vastaavansuuruinen tai hieman alhaisempi riski. Maksaléiskia saattaa esiintyd satunnaisesti,
etenkin jos naisella on aiemmin raskauden aikana esiintynyt maksalaiskia. Jos sinulla on
taipumusta maksaldiskien muodostumiseen, kannattaa minimoida altistuminen auringonsaéteille tai
ultraviolettisateille hormonikorvaushoidon aikana.

Dementian riski saattaa olla suurentunut naisilla, jotka aloittavat jatkuvan hoidon
yhdistelIméavalmisteella tai pelkkda estrogeenia sisaltavalla hormonikorvaushoitovalmisteella yli 65-
vuotiaina.

Ota heti yhteytta laékariisi seuraavien tilojen ilmetessa:

Ihon tai silmien keltaisuus

Voimakas verenpaineen nousu

Migreenityyppinen paansarky

Raskaus

Jos havaitset jotakin kohdassa "Alé kdytd” mainituista oireista.

Muut ladkevalmisteet ja Estrogel-geeli

Kerro la&karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet askettdin kayttanyt tai
saatat joutua kayttamaan muita ladkkeitd, myos ilman reseptia saatavia lagkkeita,
rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Estrogeenien teho voi heikentyd, jos samanaikaisesti kdytetaan ladkkeitd, jotka lisdavat
estrogeeneja metaboloivien entsyymien toimintaa, kuten joitakin epilepsialaékkeitéa (esim.
fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini), joitakin infektiolaakkeita (esim. rifampisiini, rifabutiini,
nevirapiini, efavirentsi) tai makikuismaa sisaltavia luontaistuotteita

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttda. Estrogel-valmistetta ei saa kayttaa
raskauden eikd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Estrogel-valmisteen vaikutuksia ei tunneta.

3. Miten Estrogel-geelid kaytetaan

Kayta tata l1adketta juuri siten kuin laakari on maarannyt tai apteekkihenkilbkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Estrogel-valmisteen suositeltu annos on 2,5 g geelia kerran vuorokaudessa. Annos vastaa
1,5 mg:aa estradiolia. Ladkarisi saattaa maarata myos jonkin muun annoksen. Noudata aina
ladkarin antamia ohjeita.

Naisilla, joilla on kohtu tallella, estrogeenihoitoon liitetddn keltarauhashormoni. Kayta myos
keltarauhashormonia la&karin ohjeen mukaan. Kunkin hoitojakson jalkeen seuraa yleensé
kuukautisvuotoa vastaava ns. tyhjennysvuoto.



Poista korkin suojus ja suojatulppa. Pida pulloa toisessa kadessé, paina pumppu pohjaan asti ja
anna geelin valua toiselle kAmmenelle. Yksi painallus vastaa 1,25 g:n geeliannosta ja sisaltaa 0,75
mg estradiolia. Sulje korkin suojus ja suojatulppa huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen.

Kun otat uuden annospumpun kayttéon, pumppu saattaa vaatia yhden tai kaksi painallusta, ennen
kuin geelia alkaa tulla ulos. Annospumpun ensimmainen annos voi olla normaalia pienempi, joten
sitd ei tulisi kayttaa.

Kun olet ottanut pullosta 64 painallusta geelia, yhdella painalluksella tulevan geelin maara voi
pienentya, eika pulloa endé sen jalkeen suositella kaytettavaksi.

Levita geeli kddella mahdollisimman laajalle ihoalueelle, esim. olkapéihin, kasivarsiin, reisiin tai
vatsan alueelle, joko aamulla tai illalla peseytymisen jalkeen. Valta suoraa kosketusta rintoihin ja
sukuelinten alueelle. Geelia ei myoskaan saa levittda suoraan limakalvoille eika artyneelle tai
rikkoutuneelle iholle.

Geelia ei tarvitse hieroa eikd hangata ihoon. Anna levitetyn geelin kuivua noin 3 minuuttia ennen
kuin pukeudut. Jos ihon tahmeus ei havia 2—3 minuutissa, olet levittanyt geelin liian pienelle
alueelle. Levita geeli seuraavalla kerralla laajemmalle alueelle kehon eri osiin, esim. reisien
sisapuolelle tai vatsaan. Estrogel-geeli on hajuton ja tahraamaton.

Jos kaytat enemman Estrogel-geelia kuin sinun pitéisi

Estrogel-geelin yliannostuksen oireina voi esiintya rintojen aristusta, valivuotoja, pahoinvointia,
painonnousua, turvotusta ja artyisyytta. Jos olet ottanut liilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa
lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Estrogel-geelia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki l1adkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Ensimmaisten hoitokuukausien aikana voi esiintya lapaisyvuotoa, tiputtelua ja rintojen aristusta.
Oireet ovat tavallisesti ohimeneviad ja haviavét yleensa hoidon jatkuessa.

Alla olevassa luettelossa esitettyjen mahdollisten haittavaikutusten esiintymistiheydet on maaritelty
seuraavasti:

Yleinen (esiintyy enintdan 1 kayttajalla kymmenesta)
Melko harvinainen (esiintyy enintaén lkayttajallasadasta)
Harvinainen (esiintyy enintaédn lkayttajalla tuhannesta)

Yleiset vaikutukset

Painonmuutokset, paansarky, hermostuneisuus, horrostila, hikoilun lisdantyminen, kuumat aallot,
vatsakipu, pahoinvointi, ilmavaivat, ihottuma, kutina, kohtu-/emétinverenvuoto, kuukautishdirict,
ulkoisten sukuelinten/emattimen oireet, kipu, masennus, huimaus.

Melko harvinaiset

Yliherkkyysreaktiot, suuri veren kolesterolipitoisuus, unettomuus, apatia, mielialan horjuvuus,
ahdistuneisuus, sukupuolivietin muutokset, keskittymisen heikentyminen, tuntoharhat, hyvanolon
tunne, vapina, kilhtymys, nakohairiét, silmien kuivuminen, sydamentykytys, pinnallinen



laskimotulehdus, kohonnut verenpaine, ihon punataplaisyys, ylavatsavaivat, ruokahalun
lisdantyminen, ummetus, ripuli, perésuolen oireet, kyhmyruusu, nokkosihottumaa, hiustenlahto,
ihon kuivuminen, kynsien oireet, ihokyhmyt, akne, runsaskarvaisuus, niveloireet, lihaskouristukset,
rintojen kipu, rintojen arkuus, hyvanlaatuinen rinnan neoplasma, hyvanlaatuinen kohdun
limakalvon neoplasma, kohdun limakalvon liikakasvu, turvotus, vasymys, epanormaalit
laboratoriokokeiden tulokset, hengenahdistus, voimattomuus, kuume, flunssan oireet, nuha,
huonovointisuus, kohdun oireet, virtsaamistarpeen tihentyminen/voimistuminen,
virtsanpidatyskyvyttomyys, virtsarakkotulehdus, virtsan varjaytyminen, verivirtsaisuus.

Harvinaiset
Migreeni, kyvyttdmyys kayttaa piilolinssej, vatsan turvotus, oksentelu, kuukautiskivut, emétinvuoto,
kuukautisia edeltdvan oireyhtyman kaltaiset oireet, rintojen suureneminen, uupumus.

Muina haittavaikutuksina saattaa ilmeté perinndllisen angioedeeman pahenemista,
aivoverenkiertohairioitd, ihon keltaisuutta, kosketusihottumaa, ekseemaa ja kohdun hyvanlaatuisia
kasvaimia.

Pitkaaikainen hormonikorvaushoito saattaa suurentaa rintasyopariskia ja kohdun limakalvon
syovan riskia (ks. kohta 2).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa taman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Estrogel-geelin sailyttdminen
Séilyta alle 25 °C. Korkki on suljettava huolellisesti kayton jalkeen.

Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.

Ala kayta tata lasketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ala kayta tata lagdketta, jos huomaat ndkyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kartonkikotelo ja pakkausseloste ovat kierratettavia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Estrogel sisaltaa
- Vaikuttava aine on estradioli 0,6 mg/g (estradiolihemihydraattina).
- Muut aineet ovat karbomeeri, trolamiini, etanoli 96 % ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko Lapikuultava, variton tai melkein variton
alkoholinhajuinen geeli.

Annospumppu 80 g


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki, puh. 020 746 5000

Valmistaja
Besins Manufacturing Belgium, Groot Bijgaardenstraat 128, 1620 Drogenbos, Belgia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.12.2014.



Bipacksedeln: Information till anvandaren
ESTROGEL® 0,6 mg/g-gel, doseringspump
Ostradiol

Las nogaigenom dennabipacksedel innan du bérjar anvanda dettaldkemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I dennabipacksedel finns information om féljande:
Vad Estrogel ar och vad det anvands for

Vad bu behover veta innan du anvander Estrogel
Hur du anvander Estrogel

Eventuella biverkningar

Hur Estrogel ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Estrogel ar och vad det anvands for

Estrogel innehaller dstradiol som &r ett naturligt 6strogenhormon. Estrogel anvands som
hormonsubstitutionsbehandling efter menopausen for att aviagsna symtom som beror pa
Ostrogenbrist och for att forebygga osteoporos efter menopausen.

Symtom beroende pa Ostrogenbrist ar t.ex. blodvallningar, sémnstdrningar, humorsvangningar och
uttorkning av slemhinnor i genitalomradet.

Om du pa grund av osteoporos har en forhojd risk for benbrott och inte kan anvanda andra
behandlingar, kan hormonsubstitutionsbehandling anvandas ocksa for detta andamal. Lakaren
diskuterar eventuella behandlingsalternativ med dig.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Estrogel

Anvand inte Estrogel

- om du ér allergisk mot Gstradiol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- du har eller tidigare har haft brostcancer eller om du misstanks ha bréstcancer

- du har cancer i livmoderslemhinnan

- du har storning i leverfunktionen eller om laboratorievarden som angar leverfunktionen inte
har normaliserats efter en tidigare leversjukdom

- du har blédning fran slidan och orsaken ar okand

- du har konstaterats ha tillvaxt av livmoderslemhinnan och detta inte &nnu har behandlats

- du har haft blodpropp i lungorna eller djup venés blodpropp

- du har blodkoagulationsstdrning (trombotisk storning, sasom brist pa C-protein, S-protein
eller antitrombin)

- du nyligen har haft k&rlkramp, konstaterats ha kranskarlssjukdom eller om du nyligen har haft
hjartinfarkt

- du har porfyri

- du &r gravid eller ammar.



Liksom alltid nar hormonbehandling paborjas, skall en gynekologisk undersdkning goras innan
Estrogel-behandlingen inleds; aven brosten skall undersotkas. Dessa undersokningar skall
upprepas minst en gang per ar.

Din lakare skall evaluera da att fortsattning av behandling fortfarande &ar mera till nytta an till skada
for dig. Man fortsatter med hormonsubstitutionsbehandling endast sa lange som fordelarna ar
storre an riskerna som majligen ar foérknippade med behandlingen.

Information om hormonsubstitutionsbehandlingens risker vid behandling av fortida menopaus &r
begransad. Fraga din lakare for ytterligare uppgifter.

Om du under behandlingen far en onormal blodning fran slidan eller om du upptacker férandringar
i brosten, kontakta snarast lakare for att utreda orsaken.

Berétta for din lakare om du har eller har haft

endometrios, blodproppar, hjarncirkulationssjukdom, blodtryckssjukdom, storning i
lipidmetabolismen, njursvikt, stérning i leverfunktionen, gallsten, livmoder- eller brostcancer hos
mor eller syster, godartad tumor i livmodern eller brésten, diabetes, SLE (allvarlig
bindvavssjukdom), tillvéxt av livmoderslemhinnan, epilepsi, astma, arftligt angioddem, otoskleros
(en sjukdom som drabbar benkapseln i innerérat), migrén eller kraftig huvudvark eller om du
anvander blodfértunnande mediciner.

Det har konstaterats att en langvarig ostrogenbehandling okar risken for tillvaxt och elakartade
forandringar av livmoderslemhinnan om gulkroppshormon inte kopplas till behandlingen. Risken for
cancer i livmoderslemhinnan ar 2-12 ganger hdgre hos kvinnor som anvander bara ¢strogen an
hos kvinnor som inte anvander dstrogen. Okningen av risken beror pa langden av anvandningen
samt pa dosen som anvands. Risken kan vara forhéjd minst 10 ar efter behandlingen har slutats.

Nér en gulkroppshormonperiod av minst 12 dygn kopplas till Estrogel-behandlingsperioden,
minskar risken markbart hos kvinnor med livmodern kvar.

Genomslagsblddning och stenkblodning kan forekomma under de forsta behandlingsméanaderna.
Om de forekommer i ett senare skede av behandlingen eller nar behandlingen ar avsludat, maste
orsaken utredas.

En langvarig hormonsubstitutionsbehandling kan tka risken for bréstcancer i nagon man och
risken 6kar med behandlingstidens langd. | olika undersdkningar har man noterad en upp till
dubbelt forhojd risk for bréstcancer nar kvinnan anvander kombinerad 6strogen-
progestagenhormonsubstitutionsbehandling i jamférelse med kvinnor som inte anvander
hormonsubstitutionsbehandling. En hogre risk kan komma fram efter nagra ars anvandning.
Forhojning av risken ar betydligt mindre hos kvinnor som anvéander bara dstrogen &n hos kvinnor
som anvander kombination av 6strogen och progestin. Okad risk ar &ven mdéjlig i samband med
hormonsubstitutionsbehandling som innehaller bara Gstrogen. Senast fem ar efter att behandlingen
har avslutats har risken for brostcancer blivit samma som hos kvinnor som aldrig har anvant
hormonsubstitutionsbehandling. Hormonsubstitutionsbehandlingen, i synnerhet kombinationen av
dstrogen och progestin, kan forsvara upptackandet av brostcancer i en mammografiundersokning.

En hormonsubstitutionsbehandling ar forknippad med en 1,3-3-faldig 6kad risk for ventromboser.
Oberoende av hormonsubstitutionsbehandling dkar risken for ventromboser hos 6éverviktiga, under
langa perioder av sanglage, hos cancerpatienter, i samband med en allvarlig olycka eller
operationer eller arftligt (en nara slakting har haft en ventrombos). Alder och en tidigare
ventrombos okar ocksa risken for ventromboser. Om du vet att du kommer att genomga en
operation som troligtvis kommer att gora dig sangbunden under en tid, beratta for lakaren om
Estrogel-behandlingen; avslutning av behandling rekommenderas 4—6 veckor fére operationen.

Avsluta Estrogel-behandlingen om du far symtom pa ventrombos. Symtom pa ventrombos kan
vara smarta eller svullnad i benen eller armarna, akut bréstsmarta och andfaddhet. Om du har
dessa symtom, kontakta lakaren omedelbart.



En hormonsubstitutionsbehandling &r forknippad med en upp till 1,5-faldig 6kad risk for stroke.
Eftersom risken for stroke ar starkt aldersberoende, ckar den totala risken med aldern hos kvinnor
som anvander hormonsubstitutionsbehandling.

Risken for kranskarlssjukdom ar en aning forhojd i samband med kombinerad 6strogen-
progestagenhormonsubstitutionsbehandling. Eftersom den absoluta risken for kranskarlssjukdom i
borjan ar starkt beroende av aldern, 6kning av kranskarlssjukdomsfallen fororsakade av Gstrogen-
progestagenbehandling ar mycket liten hos friska kvinnor nara menopausen. Mangden okar med
aldern.

Det forekommer betydligt mindre dggstockcancer an brostcancer. En langvarig (5-10 ar)
hormonsubstitutionsbehandling som innehaller endast 6strogen har i vissa studier kopplats till en
okad risk for aggstockscancer hos kvinnor vars livmoder &r bortopererad. Vissa studier tyder pa att
anvandning av kombinerad hormonsubstitutionsbehandling &r forknippad med en lika stor eller lite
lagre risk.

Leverflackar kan forekomma tillfalligt, sarskilt om kvinnan tidigare under graviditet har haft
leverflackar. Om du har benagenhet at fa leverflackar, sa lonar det sig att minimera att utsatta sig
for sol- eller ultraviolettstralning under hormonsubstitutionsbehandlingen.

Risken for demens kan vara forhdjd hos kvinnor som paborjar en fortsatt behandling med
kombinationspreparat eller hormonsubstitutionspreparat som innehaller endast 6strogen efter 65-
ars alder.

Kontakta din lakare omedelbart om foljande tillstand forekommer:
Gulhet i huden eller 6gon

Kraftigt forhojt blodtryck

Migranliknande huvudvark

Graviditet

Om du observerar symtom som ndmns under punkten "Anvénd inte’.

Andra lakemedel och Estrogel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar,nyligen har tagit eller tinkas ta andra
lakemedel, aven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Effekten av 6strogener kan férsvagas om du samtidigt anvander lakemedel som 6kar funktionen av
dstrogen metaboliserande enzymer, sdsom vissa epilepsilakemedel (t.ex. fenobarbital, fenytoin,
karbamazepin), vissa infektionslakemedel (t.ex. rifambicin, rifabutin, nevirapin, efavirenz) eller
naturprodukter som innehaller johannesort.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Estrogel skall inte anvandas
under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Man kanner inte till effekter av Estrogel.

3.  Hurdu anvander Estrogel

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Den rekommenderade Estrogel-dosen &r 2,5 g gel, som motsvarar 1,5 mg 6stradiol, en gang per
dygn. Lakaren kan ocksa ordinera en annorlunda dosering. Folj alltid lakarens instruktioner.



For kvinnor med livmodern kvar kopplas gulkroppshormon till dstrogenbehandlingen. Anvand
gulkroppshormonet enligt lakarens instruktioner. Efter varje behandlingsperiod forekommer
vanligen en s.k. ttmningsblddning som liknar en menstruation.

Avlagsna korkkapsylen och skyddskorken. Hall flaskan i ena handen, tryck pumpen &anda till botten
och lat gelet rinna ner i den andra handflatan. En pumpning motsvarar 1,25 g gel och innehaller
0,75 mg 0Ostradiol. Slut korkkapsylen och skyddskorken noggrant efter varje anvandning.

D4 du tar en ny doseringspump i bruk behéver den majligen en eller tva pumpningar innan gelet
borjar rinna ut. Forsta dosen fran en doseringspump bor inte anvandas eftersom den kan vara
mindre an en normaldos.

Efter att du har tagit 64 pumpningar gel ur flaskan, kan gelmangden du far med en pumpning
minska. Efter det borde flaskan inte anvandas mera.

Bred ut gelet med handen pa ett sa stort hudomrade som majligt, t.ex. pa axlarna, armarna, laren
eller magen, antingen pa morgonen eller kvéllen efter att du har tvattat dig. Undvik direkt kontakt
med brost- och genitalomraden. Gelet skall inte heller appliceras direkt pa slemhinnor eller pa
irriterad eller skadad hud.

Gelet behdver inte masseras eller gnidas in i huden. Lat gelet torka ca 3 minuter innan du klar pa
dig. Om huden kanns kladdig efter 2—3 minuter, har gelet applicerats pa ett for litet omrade. Bred
nasta gang ut gelet pa ett vidare omrade av olika kroppsdelar, t.ex. pa insidan av laren eller magen.
Estrogel ar luktfritt och l[Amnar inga flackar.

Om du har tagit for stor mangd av Estrogel

Overdosering av Estrogel kan férorsaka brostomhet, mellanblodningar, illaméende, viktokning,
svullnad och irritation. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn (09) 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Estrogel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuellabiverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Genomslagsblédning, stenkblodning och brostdmhet kan forekomma under de forsta
behandlingsméanaderna. Dessa symtom &r vanligen 6vergaende och forsvinner nar behandlingen
fortséatter.

Frekvenser av magjliga biverkningar nedan &r definierad enligt féljande:

Vanlig (férekommer hos hogst 1 av 10 anvandare)
Mindre vanlig (forekommer hos hogst 1 av 100 anvandare)
Sallsynt (forekommer hos hogst 1 av 1000 anvandare)

Vanliga

Viktandringar, huvudvark, nervositet, dvala, 6kad svettning, blodvallningar, magont, ilamaende,
gasbesvar, hudutslag, kldda, blodning fran livmodern/slidan, menstruationsstorningar, symptom i
de yttre kbnsorganen/slidan, smarta, depression, yrsel.

Mindre vanliga



Overkanslighetsreaktioner, hdg kolesterolhalt i blodet, sémnloshet, apati, stamningsandringar,
angest, forandringar i den sexuella lusten, forsamrad koncentration, parestesier, kansla av
véalbefinnande, darrning, upprérdhet, synrubbningar, 6gontorrhet, hjartklappning, ytlig
veninflammation, forhojt blodtryck, réda flackar pa huden, besvar i 6vre delen av buken, 6kad aptit,
forstoppning, diarré, symptom i &ndtarmen, knolros, nasselutslag, haravfall, uttorkning av huden,
symptom i naglarna, hudknolar, akne, riklig harighet, ledsymptom, muskelkramper, smartai
brosten, brostomhet, godartad neoplasm i brosten, godartad neoplasm i livmoderslemmhinnan,
tillvaxt av livmoderslemhinnan, svullnad, trotthet, onormala resultat i laboratorieprov, andnéd,
kraftléshet, feber, forkylningssymptom, snuva, illamaende, symptom i livmodern, ckad
urineringsbehov, urininkontinens, blaskatarr, urinmissfargning, blod i urin.

Séallsynta
Migran, oformaga att anvanda kontaktlinser, magsvullnad, kréakningar, menstruationssmartor,
vaginalflytning, symptom som liknar premenstruella besvar, brostvaxt, utmattning.

Dessutom kan det férekomma forvarrning av arftlig angioedem, hjarncirculationsstérningar, gulsot,
kontaktdermatit, eksem och godartade vaxter i livmodern.

En langvarig hormonsubstitutionsbehandling kan 6ka risken for bréstcancer och cancer i
livmoderslemhinnan (se punkt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  Hur Estrogel ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Korken bor alltid tillslutas val efter anvandning.

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sistadagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om det synbart har foérandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
Kartongasken och bipacksedeln kan atervinnas.

6. Forpackningensinnehall och dvrigaupplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 6stradiol 0,6 mg/g (som hemihydrat).
- Ovriga innehdllsamnen &r karbomer, trolamin, etanol 96 % och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar Genomskinligt, farglost eller nastan farglost
gel med alkohollukt.
Doseringspump 80 g



Innehavare av godkadnnande for forsaljning och tillverkare
Takeda Oy, 00101 Helsingfors, tfn 020 746 5000

Tillverkare
Besins Manufacturing Belgium, Groot Bijgaardenstraat 128, 1620 Drogenbos, Belgien

Dennabipacksedel &ndrades senast 1.12.2014.



