BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Estrokad hiivelykrém
oOsztriol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mely az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze vagy a szakszemélyzet altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

— Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

— Tovabbi informéciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét
vagy a szakszemélyzetet. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik.

- Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Estrokad hiivelykrém és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Estrokad hiivelykrém alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Estrokad hiivelykrémet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Estrokad hiivelykrémet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyoégyszer az Estrokad hiivelykrém és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A készitmény a kiils6 nemiszervek, az als6 hiugyutak és a boér Osztrogénhiany okozta
megbetegedéseinek, panaszainak kezelésére szolgal olyan esetekben, mint az égdé érzés,
hiivelyszarazsag, a hiively teriiletén jelentkezo fert6zések, hiively teriiletén végzett operaciok. A
hiively teriiletén jelentkezo fertdzéseknél kiegészito kezelésként, a hiively teriiletén végzett operaciok
esetén elo- és utdkezelésre szolgal.

2. Tudnivalék az Estrokad hiivelykrém alkalmazasa el6tt

Korel6zmény és rendszeres ellenérzések

A hormonp6tlo kezelés alkalmazasa kockazatokat hordoz, amelyet mérlegelni kell, amikor arrol
dontenek, hogy elkezdjék-e alkalmazni azt vagy folytassak-e annak alkalmazasat.

Az 1d6 el6tt jelentkez6 (petefészek-elégtelenség vagy miitét miatt) menopauzaban szenved6 nok
kezelésével szerzett tapasztalat korlatozott. Ha id6 el6tt jelentkezd menopauzaja van, akkor a
hormonp6tld kezelés alkalmazasanak kockazatai eltérdek lehetnek. Kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval.
Mielétt elkezdi (vagy tjra kezdi) a hormonp6tld kezelést, kezel6orvosa megkérdezi Ontdl a sajat és a
csaladi kortorténetét. Kezeldorvosa donthet Gigy, hogy fizikalis vizsgalatot végez. Ebbe beletartozhat
az emldinek a vizsgalata és/vagy egy hiivelyi vizsgalat, ha sziikséges.

Ha elkezdte az Estrokad alkalmazasat, rendszeresen ellendrzésre kell jarnia kezel6orvosahoz (legaldbb
évente egyszer). Ezeknek az ellendrzéseknek az alkalmaval beszélje meg kezel6orvosaval az Estrokad
folytatasanak elényeit és kockazatait.

Kezelborvosa javaslatanak megfelel6en rendszeresen végeztessen emld sziirdvizsgalatot.

Ne alkalmazza az Estrokad-ot

Ha az alabbiak barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos az aldbbi pontok barmelyikében, az Estrokad
alkalmazasa el6tt beszéljen kezelgorvosaval.
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Ne alkalmazza a készitményt

ha mellrakja van, vagy valaha volt, vagy fennall annak gyanuja,

ha 6sztrogénre érzékeny daganatos betegsége (mint pl. a méh belsé rétegének rakja) van, vagy
fennall annak gyanuja,

ha nem szokvanyos hiivelyi vérzése van, amit orvosa még nem vizsgalt ki,

ha méhének belso rétege rendellenesen ndvekszik (endometrialis hiperplazia),

ha vérkeringési zavara van, vagy valaha volt, mint pl. vérrog képzddése (az als6 végtagban vagy
a tiidoében),

ha vérrogkepzodési betegsége van (trombdzisra hajlamosito betegség, mint a protein-C,
protein-S vagy antitrombin hiany),

ha olyan betegsége van vagy valaha volt, amit a veréerekben kialakult vérrog okozott, mint pl.
angina, sztrok vagy szivinfarktus,

ha majbetegsége van, vagy valaha volt, amennyiben a maj miikddése még nem normalizalodott,
ha porfiridja van (a vérfesték képzddésének 6roklott vagy szerzett zavara),

sulyos vesemiikodési zavar,

ha allergias az 0sztriolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Ha a fenti allapotok els6 alkalommal jelentkeznek az Estrokad alkalmazasa alatt, hagyja abba annak
alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A kezelés elkezdése el6tt mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbi problémak barmelyike fennallt
Onnél, mivel ezek visszatérhetnek vagy sulyosbodhatnak az Estrokad-kezelés ideje alatt. Ebben az
esetben gyakrabban kell kezel6orvosdhoz ellendrzésekre jarnia:

méh fibromak;

endometridzis (a méhnyalkahartya szabalytalan elhelyezkedésével jaro allapot);

endometrialis hiperplazia (szovetszaporulat);

veérrdgok az erekben (trombozis, mélyvénas trombozis, tiidéembdlia) vagy ezek kialakuldsanak
megnovekedett kockazata;

barkinek a csaladjabol van vagy valaha volt 6sztrogénre érzékeny rakos betegsége (olyan kozeli
hozzatartoz6, akinek emlorakja volt);

magas vérnyomas;

szivbetegség;

majrendellenesség;

cukorbetegség;

epekd;

migrén vagy (sulyos) fejfajas;

szisztémas lupusz eritematozusz (gyulladasos kdtoszoveti betegség);

epilepszia;

asztma,;

otoszklerozis (0roklodo siiketség);

nagyon magas zsirszint a vérében (trigliceridek);

sziv- vagy vesebetegségek miatti folyadékfelhalmozodas a szervezetben.

Hagyja abba az Estrokad alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az Estrokad
alkalmazasakor az alabbiak barmelyikét észleli:

a ,,Ne alkalmazza az Estrokad-ot” részben emlitett barmelyik allapot,

tiinetei lehetnek.

a vérnyomasa nagyfoku emelkedése (tiinetei lehetnek a fejfajas, faradtsag, szédiilés).
el6szor jelentkez6 migrénszer( fejfajasok.



. ha teherbe esik

° ha vérrogkepzodés tiineteit észleli, mint példaul:
— az also6 végtagok fajdalmas duzzanata és vordssége
— hirtelen kialakul6 mellkasi fajdalom
— nehézlégzés

Egyéb figyelmeztetések és ovintézkedések:
Kiilonboz6 vizsgalatokban az emldrak, a vénakban kialakuld vérrdgok (trombozis), valamint azok

tiidokbe torténd elvandorlasa (tiiddembolia), a koszoruér-betegség, a széliités, az elmebetegségek
(elbutulas), a petefészekrak, valamint az epeholyag betegség fokozott kockéazatat észlelték a
progesztagénekkel kombinaltan szisztémasan adott bizonyos 0sztrogénekkel vagy a csak
Osztrogénekkel végzett hormonpotlo kezelés esetén. Az Gsztriol hiivelyi alkalmazasanak kockazatait
illetéen nem végeztek dsszehasonlithatd méretii és jelentOségli vizsgalatokat. Az 6sztriol hiivelyi
alkalmazasaval kapcsolatosan jelenleg rendelkezésre all6 néhany adat nem utal a szisztémas
hormonpotlé kezeléssel jaré kockazatokhoz hasonlé kockazatokra.

A méhnyalkahartya tilzott megvastagodasa (endometrium hiperplazia)

A kezelés alatt ritkan vérzés fordulhat eld. Ha néhany honap utan attdréses vérzés vagy pecsételd
vérzés jelentkezik, vagy a kezelés abbahagyasa utan sem mulik el, akkor annak az okat tisztazni kell.
A rosszindulata daganat lehetoségének kizarasa érdekében méhnyalkahartya biopsziara lehet sziikség.
A szisztémasan, onmagaban adott tartos Osztrogén-kezelés noveli az endometrium hiperplazia és a
méhrak kockdzatat. Az 6nmagaban alkalmazott hiivelyi 6sztriol-kezelés esetén ilyen kockéazatra
vonatkozdan nincs egyértelmi bizonyiték. A méhnyalkahartya serkentésének elkeriilése érdekében a 3.
pontban, a ,,Hogyan kell alkalmazni az Estrokad hiivelykrémet” alatt leirt adagolast (naponta egyszer
0,5 g Estrokad, ami 0,5 mg 6sztriolnak felel meg) nem szabad tillépni, és nem szabad 3 hétnél tovabb
alkalmazni.

Megjegyzés:

Az Estrokad nem fogamzasgatlo.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Az Estrokad hiivelykrém egyidejii alkalmazasa az alabbi gyogyszerekkel a krém hatasat gyengitheti:

- egyes antibiotikumok (baktériumok vagy gombak 4altal okozott fertdézések kezelésére
alkalmazott szerek, pl. cefalosporinok vagy neomycin)

Nem zarhaté ki, hogy az Osztriol megvaltoztatja az egyidejlileg alkalmazott egyéb gyogyszerek

hatékonysagat is, bar nincsenek erre vonatkozé konkrét adatok.

Az Estrokad hiivelykrém és latex ovszerek egyideji alkalmazéasakor a szakitasi ellenallas csokkenhet,

ennek kovetkeztében az dvszerek megbizhatosaga is csokken.

Terhesség és szoptatas

Az Estrokad alkalmazasa tilos a terhesség alatt. Ha az Estrokad-kezelés ideje alatt terhesség alkakul ki,
akkor a kezelést azonnal abba kell hagyni.

A jelenleg rendelkezésre allo megfigyeléses vizsgalatok tobbsége, amelyekben a magzatot véletleniil
Osztrogének hatasainak tették ki, nem mutat teratogén hatasokat. Ugyanakkor a meg nem sziiletett
gyermeknek a hiivelyben alkalmazott 6sztriol kitettségével kapcsolatosan nem all rendelkezésre adat.
Az Estrokad nem javallt szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Estrokad nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek

kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Estrokad hiivelykrém propilénglikolt tartalmaz, ami borirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Estrokad hiivelykrémet?



A készitmény alkalmazasara alapvet6en csak rendszeres, ndgyogyaszati vizsgalatot is magaban foglald
orvosi ellendrzés mellett keriiljon sor, kiilondsen, ha tartds €s ismételt hiivelyi vérzés lép fel. A
meglévo hiivelyi fertdzést egyidejiileg kezelni kell.

Az Estrokad hiivelykrémet mindig az orvos 4altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Naponta 0,5 g hiivelykrémet (2 applikatortdltet, ami 0,5 mg Osztriolt tartalmaz), vagy kivételesen
sziikség esetén 1 g hiivelykrémet (1 applikatortdltet, ami 1 mg Osztriolt tartalmaz) kell a hiivelybe
felvinni, illetve a megfeleld mennyiségii hiivelykrémet a kiilsé nemi szervek teriiletén eloszlatni. Az
el6irt maximalis adagot nem szabad tallépni.

A hiivelykrémet a mellékelt applikator segitségével este, fekvd helyzetben, mélyen a hiively hatso
boltozatahoz kell felvinni. Kiils6leges alkalmazaskor a hiivelykrémet az ujjak segitségével kell a
kezelendd feliiletekre felvinni és bedorzsolni.

A nemiszervek sorvaddasos tiineteinek kezelésére 3 héten keresztil naponta Aaltalaban 0,5 g
hiivelykrémet kell alkalmazni. Ezutan tobbnyire elegendd fenntarté adagként hetente 1-2 alkalommal
0,5 g hiivelykrém alkalmazasa.

Hiively operaciok el6- és utokezelésére az operacid elott kb. 2 hétig naponta altalaban 2
applikatortoltetet, az operacié utan hetente kétszer 2 applikatortdltetet kell fenntartdé adagként
alkalmazni.

Hiivelykenet nehezen megitélheté sorvadasos sejtképének tisztitasara 10-14 naponta egyszer, este Y2
applikatortoltetnyi hiivelykrémet kell alkalmazni.

Kezel6orvosa megprobalja a tiinetei kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb adagot felirni, a lehetd
legrovidebb ideig, amig sziikséges. Beszeljen kezeldorvosaval, ha ugy gondolja, ez az adag tul erds
vagy épp nem elég erés Onnek.

HASZNALATI UTASITAS

Hogyan és mikor Kkell a hiivelykrémet hasznalni?

A krémet a dobozban 1év6 adagold segitségével kell bejuttatni mélyen a hiivelybe este, lefekvés elott
(1-4 abra).

1 Az adagol6 z6ld palcikajat eldszor hatra, az elsd jelzésig ki kell htuzni (kb. 2 cm-re fog
kiallni az adagolobol). Ezutan ki kell nyitni a tubust, és az adagolot a széles végével a

& tubusra fel kell helyezni. (1 abra)

N

0,5 g krém alkalmazasa esetén (1/2 adagold toltet) az adagolot a tubusra gyakorolt
nyomassal meg kell tolteni a masodik jelig (2 dbra). A z6ld palcika ekkor kb. 6 cm-re
all ki az adagolobol. 1 g krém alkalmazasa esetén (1 adagold toltet) az adagolot a
harmadik jelig kell megtolteni. A zold palcika ekkor kb. 10 cm-re 4ll ki az adagolobol.
Az adagolot ki kell htizni a tubusbodl, és fekvd helyzetben, lazan felhuzott labakkal
ovatosan, lehet6leg mélyen a hiivelybe kell vezetni. A zold palcikara gyakorolt gyenge
nyomassal a krémet be kell juttatni a hiivelybe. (3 4bra)

e

Hasznalat utan a zold palcikat az adagolo széles vége felé kell tolni és kihtizni, majd az
N | adagoloval egyiitt meleg vizben lemosni. Szaradas utdn lehet az adagoldt ujra

é% Osszerakni. (4 abra)

Ha az eléirtnal tobb Estrokad hiivelykrémet alkalmazott

Ha a készitmény jelentés mennyiségben keriil pl. gyerekek szervezetébe, akkor sem varhatok sulyos
mérgezesi tiinetek. Felléphet azonban hasfjas és hanyinger. A biztonsag kedvéért azonban minden
esetben értesiteni kell az orvost.
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Ha a készitmény alkalmazéisa soran rovid ideig naponta véletleniil az eldirt adagnal tobb krémet
helyezett fel, szintén nem varhatok sulyos nemkivanatos mellékhatasok (1asd a 4. pontban ,,Lehetséges
mellékhatasok™ c. fejezetet). Ilyen esetben az adagot vissza kell csokkenteni az eredetileg el6irtra,
egyebekben pedig be kell tartani az eredeti kezelési tervet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Estrokad hiivelykrémet

Ha egy tobbhetes vagy hosszabb kezelés soran egy alkalommal vagy néhany napig elmulasztotta
alkalmazni a készitményt, a kovetkez0 alkalmakkor ennek ellenére csak az eldirt adagot kell
alkalmazni.

Ha tobb alkalommal is elmulasztotta a készitmény alkalmazasat, meg kell beszélnie a kezelGorvossal,
mennyivel sziikséges meghosszabbitani a kezelés idotartamat.

A kezelést abban az esetben is végig kell vinni, ha a panaszok érezhetden javulnak. Ha mégis meg
akarja szakitani vagy id0 eldtt be akarja fejezni a kezelést, beszélnie kell a kezelGorvossal.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok fordulhatnak eld:

Nem gyakori (kevesebb mint 100-bél 1, de tobb mint 1000-bdl 1 betegnél jelentkezik):
. vérnyomas-emelkedés,

. helyi reakciok a hiively teriiletén, pl. viszketés, ég6 érzés és vorosodes,

foleg a kezelés kezdetén pecsételd vérzés a hiively teriiletén,

fesziiléssel és a mellbimbok érzékenységével jardé emlépanaszok,

° a méhnyak tertiletének fokozott folyadéktermelése,

. folyas,

. a szovetek folyadék-felhalmozasa (6déma) kovetkeztében kialakuldé mulo sulygyarapodas,
. hanyinger és egyéb enyhe gyomor-bélpanaszok.

Ritka (kevesebb mint 1000-bdl 1, de t6bb mint 10000-b6l 1 betegnél jelentkezik):

. migrénszerl fejfajas,
. méhvérzés.

Nagyon ritka (kevesebb, mint 10000-b6l 1 betegnél jelentkezik):
. a labak ,,elnehezedésének” érzete és labikragores.

Mellékhatasok el6fordulasarol tajékoztatni kell a kezeldorvost, hogy adott esetben specifikus kezelést
lehessen alkalmazni.

Kiilonésen a nemi szerveket érintdé mellékhatasok taladagolasra is utalhatnak, és az orvossal
egyeztetett (Iehetéség szerint dtmeneti) adagesokkentés hatasara tobbnyire megsziinnek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeléorvosat vagy gydgyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos alkalmazéasaval kapcsolatban.

S. Hogyan kell az Estrokad hiivelykrémet tarolni?
Legfeljebb 25° C-on tarolando.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: ) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tubus felbontésa utan az Estrokad hiivelykrém 6 honapig hasznalhat6 fel.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyégyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Estrokad hiivelykrém:

- A készitmény hatéanyaga: 1 mg 6sztriol 1 g hiivelykrémben.

- Egyéb osszetevok: dequalinium-klorid, parfim olaj, dokuzat-natrium, propilén-glikol,
dimetikon 350, Onemulgeald glicerin-monosztearat, telitett, kozepes lanchosszlisagu
trigliceridek, ,,Softisan 6017 (80-90%(mono-di-tri-) gliceril-alkanoatok (C8-C18), 10-20%
makrogol-cetil-sztearil-éter), tisztitott viz.

Milyen az Estrokad hiivelykrém készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

25 g toltettomegli krém fehér, atlatszatlan, PE, csavaros kupakkal lezart cs6ros aluminium tubusba
toltve.

Egy tubus ¢és egy szintelen, LDPE testbdl és zold, PC tolérudbdl allo alkalmazast eldsegité eszkdz
foliaban, dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Rigistral3e 2

12277 Berlin

Németorszag

A gyarto

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
Opelstral3e 2

78467 Konstanz

Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. februar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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