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OESTROGEL®

Gel 0,6 mg/g

|

10665-01-03

@nsker du mere information, sa kontakt laege eller apotek.

Laes denne information godt igennem, for du begynder at bruge medicinen. Gem denne information, du far maske brug for at leese den igen.

Leegen har ordineret Oestrogel® til dig personligt. Lad derfor veere med at give den til andre.

Indholdsfortegnelse

1. Virkning og anvendelse.

2. Vigtig information som du skal laese, for du bruger Oestrogel®.
3. Sadan skal du bruge Oestrogel®.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere information.

1. Virkning og anvendelse

Oestrogel® indeholder det kvindelige kenshormon estrogen. Hormo-
net har en regulerende virkning pa kvinders hormonbalance.

Du kan bruge Oestrogel®:

* Ved gstrogenmangel, i overgangsalderen eller hvis begge segge-
stokke er fjernet ved operation. Gener ved gstrogenmangel er
hedeture, humearsvingninger, ledsmerter og terre slimhinder i skede
og urinrer. Knogleskgrhed (osteoporose) kan ogsa opsta pa grund
af gstrogenmangel.

* Til forebyggelse af knogleskarhed (osteoporose), hvis du ikke kan
bruge anden behandling.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Folg altid lsegens
anvisning.

2. Vigtig information, som du skal laese, for
du bruger Oestrogel®

Brug ikke Oestrogel® hvis

* Du er overfglsom over for estradiol eller et eller flere af de evrige
indholdsstoffer.

* Du har eller har haft brystkreeft eller kreeft i livmoderen.

* Du lider af uforklarlige bledninger fra skeden.

* Du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* Du har eller tidligere har haft blodprop i ben eller lunger.

* Du har eller for nylig har haft et slagtilfeelde eller blodprop i hjer-
tet.

* Du har darlig lever eller anden leversygdom.

* Du har en arvelig stofskiftesygdom (porfyri).

Seerlige forholdsregler

Du skal kun bruge Oestrogel® i forbindelse med overgangsalderen,
hvis dine symptomer er sa generende, at de pavirker din livskvalitet.
Mindst en gang arligt ber du sammen med din leege afklare, om for-
delene ved behandlingen opvejer risikoen.

Inden du begynder behandling med Oestrogel®, bgr du forteelle din
leege om de sygdomme, du eller din neermeste familie har.

Leegen vil foretage en helbredsundersggelse og en gynaekologisk
undersggelse. Du ber blive undersegt regelmaessigt og isaer fa foreta-
get regelmaessige undersogelser af brysterne.

Leegen vil forteelle dig, hvilke forandringer i brystet du skal veere
opmaerksom pa.

Du kan fa uregelmaessige bladninger eller pletbledninger i de forste
maneder. Hvis du far bledninger efter nogen tids behandling, eller de
fortseetter, efter at behandlingen er ophert, skal du kontakte din
leege.

Du skal i nogle tilfeelde vaere saerlig forsigtig med at bruge
Oestrogel®, da nogle sygdomme kan komme tilbage eller blive veerre.
Forteel det til din leege, hvis du har eller har haft nogle af felgende
sygdomme:

¢ Godartede knuder i livmoderen (uterusfibromer), veekst af livmo-
derslimhinden uden for livmoderen (endometriose) eller fortykkelse
af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi).

* Blodprop eller hvis du har en seerlig risiko for at fa blodpropper. Du
har 2-3 gange storre risiko for at fa en blodprop, hvis du er i
hormonbehandling. Risikoen er storst i det forste ar, du bliver
behandlet.

Risikoen kan ogsa veere storre, hvis en i din naermeste familie har
haft en blodprop, hvis du har haft flere spontane aborter, eller hvis

du er meget overvaegtig.

Hvis du skal opereres eller er sengeliggende i laengere tid, skal du
maske stoppe med at tage Oestrogel®. Tal med leegen.

Hvis du far smertefuld haevelse af et ben, pludselige brystsmerter
eller andengd, kan det veere tegn pa en blodprop. Kontakt straks
leegen.

Brystkraeft eller hvis der er brystkreeft i din nsermeste familie.
Behandling med hormoner gger risikoen for brystkreeft. Risikoen
stiger, jo laengere tid du er i behandling. Den aftager igen, nar du
stopper. 5 ar efter, du er stoppet med Oestrogel®, er risikoen den
samme som for andre.

Du skal snarest henvende dig til laegen, hvis du opdager buler eller
fordybninger i huden pa brysterne, forandring i brystvorterne eller
knuder, der kan ses eller foles. Det kan vaere hensigtsmaeessigt at fa
foretaget mammografi regelmaessigt. Tal med leegen.

* Forhgjet blodtryk.

* Leversygdomme.

* Sukkersyge.

* Galdesten.

* Migraene eller kraftig hovedpine.

* Systemisk lupus erythematosus (en alvorlig bindevaevssygdom).

* Epilepsi.

¢ Astma.

* Tiltagende tab af hgrelsen (otosklerose).

Du skal kontakte din leege med det samme, hvis:

« du far gulsot,

« du far kraftig stigning i blodtrykket. Det kan vise sig ved hovedpine,
krampeanfald, besvimelse eller naeseblod,

* du far migraenelignende hovedpine evt. med synsforstyrrelser,

* du bliver gravid.

Andre risikofaktorer ved at tage Oestrogel®

Der er muligvis:

* en gget risiko for kreeft i livmoderslimhinden (endometriekraeft),

* en gget risiko for hjerte-karsygdomme i det forste ar efter, du er
startet med hormonbehandling,

« en let forhgjet risiko for slagtilfeelde (blodprop i hjernen),

* en gget risiko for kreeft i seggestokkene. Det er vist for kvinder, der
har faet fjernet livmoderen, og som har veeret i behandling med
@strogen i 5-10 ar,

* en gget risiko for demens, hvis du er over 65 ar, nar du starter
behandlingen.

Tal med laegen hvis du:

* har darligt hjerte,

* har en nyresygdom,

* har en arvelig sygdom med hgjt fedtindhold i blodet (familicer
hypertriglycerideemi).

Du skal maske veere seerlig forsigtig med at tage Oestrogel®.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i
behandling med Oestrogel®. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Du kan bruge Oestrogel® sammen med anden medicin, men tal med

din laege, hvis du far:

* Medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin).

* Medicin mod tuberkulose (rifampicin).

* Medicin mod HIV-virus (ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz).

* Medicin mod infektion (rifabutin).

* Naturmedicin der indeholder prikbladet perikum (Hyperikum perfo-
ratum).

Forteel altid leegen eller apoteket hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Det gaelder ogsa for medicin, som ikke er pa
recept, medicin kebt i udlandet, natur-leegemidler samt steerke vita-
miner og mineraler.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i
Oestrogel®

Oestrogel® indeholder ethanol, der ved hyppig pasmegring det samme
sted pa huden kan give ter og irriteret hud.
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Graviditet og amning

Fa vejledning hos leegen eller pa apoteket for du tager nogen form

for medicin.

Graviditet

* Du mé ikke bruge Oestrogel®, hvis du er gravid.

* Hvis du bliver gravid eller har mistanke om, at du er gravid, skal du
omgaende ophgre med behandlingen og kontakte leegen.

Amning

* Hvis du ammer, ma du ikke bruge Oestrogel®.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Oestrogel® pavirker ikke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Oestrogel®

Dosering

Voksne:
'/2-1 leengde péa doseringslinealen (0,75 - 1,5 mg estradiol) én gang
dagligt.

Dosis kan seettes op til hejst 2 laengder (3 mg estradiol) én gang dag-
ligt, hvis det skennes nedvendigt. Felg laegens anvisning.

Pa doseringslinealen svarer en hel leengde til 1,5 mg estradiol og 1 cm
svarer til 0,2 mg estradiol.

Kvinder der ikke har faet fjernet livmoderen, skal efter aftale med
leegen, have supplerende behandling med gestagen i 12-14 dage
med 1 maneds mellemrum.

Du skal ga til kontrol hos din lsege mindst 1 gang arligt, hvis ikke
andet er aftalt og varigheden af behandlingen skal arligt vurderes af
leegen.

Brugsanvisning

Abning af tuben:

1. Skru haetten af tuben.

2. Vend haetten om og tryk spidsen i haettens top mod forseglingen
pa tubens spids.

3. Tuben er nu aben, og haetten skrues pa igen efter brug.

| pakningen er vedlagt en doseringslineal til afmaling af den daglige
dosis. Laeg gelen pa spartlen i samme tykkelse som dbningen af
tuben, derved far man en dosis pa 2,5 g gel. Skal huden paferes 1,25
g gel, fyldes halvdelen af spartlen. Skal huden paferes 5 g gel fyldes
spartlen to gange.

Fordel Oestrogel® over et stort hudomrade, f.eks. begge arme og
skuldre eller pa maven samt indersiden af larene. Smor Oestrogel® pa
efter bad enten morgen eller aften. Gelen behgver ikke at blive mas-
seret ind i huden.

Undga omradet omkring brystet samt slimhinden i skeden.

Da gelen indeholder 96% ethanol, ber den ikke smgres direkte pa
slimhinder samt irriteret eller gdelagt hud.

Gelen skal terre i ca. 3 minutter inden pakleedning. Gelen misfarver
ikke tojet. Hvis gelen ikke er trukket ind i huden efter 2-3 minutter,
bor du fordele gelen ved efterfelgende brug pa et storre hudomrade.
Vask haenderne efter brug.

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for. £ndringer eller stop i behandlingen beor kun ske i samrad
med laegen.

Har du brugt for meget Oestrogel®

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere
Oestrogel® end der star i denne information eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer:

Tegn pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning, mavekramper
eller diare. Bledning fra skeden.

Har du glemt at bruge Oestrogel®

Hvis du har glemt en dosis Oestrogel®, spring den over og fortseet
med behandlingen dagen efter. Hvis du glemmer en dosis, kan du fa
gennembrudsbledning eller pletbledning.

4. Bivirkninger

Oestrogel® kan, som al anden medicin, give bivirkninger.
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Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (det forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 behandlede):

* Unormal veekst af livmoderslimhinden, kreeft i livmoderslimhinden.

» Kreeft i eeggestokkene.

* Brystkraeft. Kontakt laegen, hvis du far indtraekninger af huden,
2endring af brystvorten eller knuder.

* Blodprop i blodarer eller lunge med staerke smerter i benene eller
brystet og andened. Ring 112.

* Blodpropper i hjertet eller hjernen med smerter ved hjertet, ande-
ngd, koldsved og besvimelse eller lammelser og taleforstyrrelser.
Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 — 10 ud af 100 behand-

lede):

* Hovedpine.

* Kvalme.

* Brystspaending.

* Bladningsforstyrrelser, smertefuld menstruation. Kontakt leegen,
hvis du far pletblgdninger gennem leengere tid.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 — 10 ud af 1.000

behandlede):

* Vaeske i kroppen.

* Angst, depression.

* Opkastning.

* Galdebleerelidelser.

e £ndring af sexlyst.

* Bleerebetaendelse.

* Problemer med at holde pa vandet.

e Svamp i skeden, sar, klge, eller svamp pa kensorganerne, gget ud-
flad.

Der kan i sjeeldne tilfeelde optreede andre ikke alvorlige bivirkninger.
@nsker du information om disse bivirkninger, sa sporg leegen eller
apoteket.

Forteel lege eller apotek hvis du far andre bivirkninger end dem, der
star her i informationen, saledes at bivirkningerne kan blive indberet-
tet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Forteel lege eller apotek hvis du far bivirkninger, der bliver ved og er
generende. Nogle bivirkninger kan krseve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under "bivirkninger” pa Laegemid-
delstyrelsens netsted: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring

* Opbevar Oestrogel® utilgaengeligt for barn.

* Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

* Brug ikke Oestrogel® efter den udlebsdato, der er anfert pa paknin-
gen.

6. Yderligere information

Oestrogel® indeholder

Det virksomme indholdsstof i Oestrogel® er:
Estradiol 0,6 mg/g.

De gvrige indholdsstoffer er:

Carbomer, ethanol 96%, trolamin og renset vand.

Oestrogel® 0,6 mg/g fas i tuber med 80 g gel.

Markedsfaring i Danmark

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsfgres Oestrogel® ogsa som Estrogel®.
Aflever altid eventuelle medicinrester pa apoteket.

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Oestrogel® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Besins-Iscovesco.
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