Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03320-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatelku

Ovestin
1 mg/g, vaginalny krém
estriol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ovestin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ovestin
Ako pouzivat’ Ovestin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ovestin

Obsah balenia a d’alie informéacie

ALY

1. Co je Ovestin a na ¢o sa pouZiva

Ovestin patri do skupiny liekov nazyvanych hormonalna substitu¢na lie¢Cba (HSL). Obsahuje zensky
hormén estriol (estrogén). Ovestin sa pouziva u Zien po menopauze s minimalne 12 mesiacmi od ich
posledného menstrua¢ného krvécania.

Pouziva sa na zmiernenie prejavov menopauzy v posve, ako je suchost’ alebo podrazdenie. Tento stav
je v lekarskej terminologii znamy ako ,,vaginalna atrofia“. Je spésobeny poklesom hladiny estrogénov
vo vasom tele. Dochadza k nemu prirodzene po menopauze.

Ak sa pred menopauzou vajecniky chirurgicky odstrania (ovariektomia), pokles v tvorbe estrogénu sa
objavi vel'mi néhle.

Nedostatok estrogénov po¢as menopauzy moze sposobit’, ze sa stena pos§vy stenci a vysusi.

V dosledku toho méze pohlavny styk sposobovat’ bolest’ a moze sa objavit’ svrbenie alebo infekcie
posvy. Nedostatok estrogénu moze tiez viest' k priznakom ako tnik mocu a opakujuici sa zapal
mocového mechura.

Ovestin pdsobi tak, Ze nahradza estrogén, ktory sa normalne tvori vo vaje¢nikoch Zien. Podédva sa do
posvy, takze hormon sa uvolnuje tam, kde je potrebny. Mo6ze to zmiernit’ neprijemné pocity v posve.

Mobze trvat’ niekol'ko dni alebo dokonca tyzdnov pokym sa u vas objavi zmiernenie priznakov.
Okrem vyssie uvedenych pouziti sa Ovestin vaginalny krém moze tiez predpisat’ na:

e zlepSenie hojenia rany u zien po menopauze, ktoré podstupuju chirurgicky zakrok v posve,
e pomoc pri hodnoteni sterov z krcka maternice, ktoré sa odobert u zien po menopauze.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ovestin

Zdravotny stav v minulosti a pravidelné kontroly
Pouzivanie HSL nesie rizika, ktoré je potrebné zvazit pri rozhodovani sa, ¢i ju zacat’ uzivat’ alebo ¢i
pokraCovat’ v jej uzivani.

Skusenosti u lie¢enych Zien s pred¢asnou menopauzou (z dovodu zlyhania vajecnikov alebo operacie)
st obmedzené. Ak mate predCasni menopauzu, rizikd uzivania HSL mézu byt odlisné. Porozpravajte
sa, so svojim lekdrom.

Predtym, ako zacnete (opdatovne zacnete) s HSL, vas lekar sa vas opyta na vas zdravotny stav alebo
zdravotny stav vaSej rodiny v minulosti. V4§ lekar sa méze rozhodnut’, Ze vam urobi lekarske
vySetrenie. Toto vysetrenie moze zahinat’ vySetrenie prsnikov a/alebo interné vysetrenie, ak je to
potrebné.

Ked’ zacnete pouzivat’ Ovestin, musite navStevovat’ svojho lekéra z ddvodu pravidelnych prehliadok
(najmenej raz ro¢ne). Pocas tychto prehliadok sa porozpravajte so svojim lekarom o prinosoch
a rizikach pokrac¢ovania v pouzivani Ovestinu.

Absolvujte pravidelné vysetrenia prsnikov, podl'a odpori¢ania vasho lekéara.

Nepouzivajte Ovestin
ak sa vas tyka ktorékol'vek z nasledovného. Ak si nie ste ista pri ktoromkol'vek bode uvedenom nizsie,
porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako pouzijete Ovestin.

Nepouzivajte Ovestin

e ak mate alebo ste niekedy mali rakovinu prsnika alebo existuje podozrenie, Ze ju mate.

e ak mate rakovinu, ktora je zavisla od estrogénov, ako je napr. rakovina sliznice maternice
(endometrium) alebo existuje podozrenie, Ze ju mate.

e ak mate nevysvetlitePné krvacanie z posvy.

e ak mate nadmerne zhrubnutu sliznicu maternice (hyperplazia endometria), ktora sa nelieci.

e ak mate alebo ste niekedy mali krvnu zrazeninu v Zile (trombdza), ako napr. v nohach (hlboka
zilova tromboza) alebo v plicach (plicna embolia).

e ak mate poruchu zrazania krvi (ako je napr. nedostatok bielkoviny C, bielkoviny S alebo
antitrombinu).

e ak mate alebo ste v poslednom ¢ase mali ochorenie spésobené krvnymi zrazeninami v tepnach,
ako je napr. srdcovy infarkt, cievna mozgova prihoda alebo angina pectoris.

e ak mate alebo ste niekedy mali ochorenie pecene a vysledky vySetreni vasej pecene sa nevratili na
normalne hodnoty.

e ak mate zriedkavé ochorenie krvi nazyvané ,,porfyria“, ktoré je dedi¢né (zdedené).

e ak ste alergicka na estriol alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Ak sa ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov u vas objavi pri prvom pouziti Ovestinu, ihned’ ho
prestaiite pouzivat’ a okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Ovestin, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Predtym, ako za¢nete s lie¢bou, povedzte svojmu lekarovi, ak mate alebo ste nickedy mali
ktorykol'vek z nasledovnych problémov, pretoze sa pocas lie¢by Ovestinom mdzu opét’ objavit’ alebo
zhorsit. Ak tomu tak je, musite Castejsie navstevovat’ svojho lekédra z dovodu prehliadok:

o nezhubné nadory vo vnutri maternice,

o rast sliznice maternice mimo vasej maternice (endometriéza) alebo nadmerny rast sliznice
maternice (hyperplazia endometria) v minulosti,

o zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozrite si ,,Krvné zrazeniny v Zilach (trombdza)®),
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o zvySené riziko vzniku rakoviny zavislej od estrogénov (ako je napr. vyskyt rakoviny prsnika
u matky, sestry alebo starej matky),

vysoky krvny tlak,

ochorenie pecene, ako je napr. nezhubny nador pecene,

cukrovka,

zI¢ové kamene,

migréna alebo silné bolesti hlavy,

ochorenia imunitného systému, ktoré postihuje viac organov v tele (systémovy lupus
erythematosus, SLE),

epilepsia,

astma,

ochorenie, ktoré postihuje uSny bubienok a sluch (otoskler6za),

zadrziavanie tekutin z dovodu problémov so srdcom alebo oblickami,

dedi¢ny a ziskany angioedém.

Informujte svojho lekara, ak mate hepatitidu typu C a uzivate kombinaciu lie¢iv v rezime
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho. Uzitie kombin4cie tychto lieciv

s niektorymi liekmi obsahujicimi estrogén moéze sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov funkcie
pecene (zvysenie peceniového enzymu ALT). Miera rizika, Ze k tomu dojde v pripade Ovestinu, nie je
v sti€asnosti znama.

Prestaiite pouZzivat’ Ovestin a okamZite navstivte lekara
Ak sa u vas pocas pouzivania HSL objavi ktorékol'vek z nasledovného:

o ktorykol'vek zo stavov uvedenych v Casti ,,Nepouzivajte Ovestin®,

o zozltnutie vasej pokozky alebo vasich oénych bielok (Zltacka). M6zu to byt znaky ochorenia
pecene.

o opuch tvare, jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavku spolu

s tazkost’ami s dychanim, ktoré naznacuju na angioedém,

vel'ké zvysenie vasho krvného tlaku (priznakmi mézu byt bolest’ hlavy, Gnava, zévrat),
bolesti hlavy podobné migréne, ktoré sa objavia prvykrat,

ak otehotniete,

ak sa u vas objavia prejavy krvnej zrazeniny, ako je napr.:

o bolestivy opuch a zacervenanie noh,

. nahla bolest’ v hrudniku,

o tazkosti s dychanim.

Viac informacii si pozrite v ¢asti ,,Krvné zrazeniny v Zile (trombodza)“.

Poznamka: Ovestin nie je antikoncepcia. Ak je to menej ako 12 mesiacov od vasej poslednej
menstruacie alebo mate menej ako 50 rokov, stale moze byt potrebné, aby ste pouzivali doplnkovi
antikoncepciu na predchadzanie otehotneniu. Poziadajte o radu svojho lekara.

HSL a rakovina

Nadmerné zhrubnutie sliznice maternice (hyperplazia endometria) a rakovina sliznice maternice
(rakovina endometria)

Dlhodobé uzivanie HSL vo forme tabliet, ktoré obsahuju len estrogény, moze zvysit’ riziko vzniku
rakoviny sliznice maternice (endometria).

Nie je isté, i je toto riziko podobné pri opakovanej alebo dlhodobej lie¢be (viac ako jeden rok)
Ovestinom. Preukazalo sa vsak, ze Ovestin sa vel'mi malo vstrebava do krvi, a preto nie je potrebné
pridavat’ gestagén.

Ak sa u vas vyskytne krvacanie alebo Spinenie, zvyCajne sa netreba ni¢oho obavat’, objednajte sa vSak
na kontrolu k lekarovi. Moze to byt prejavom zhrubnutia endometria.

Na predchadzanie stimulacie endometria sa nema prekroc¢it’ maximalna davka a maximalna davka sa
nema pouzivat’ dlhsie ako niekol’ko tyzdiov (maximalne 4 tyzdne).
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Nasledujuce rizikad sa tykaju liekov pouzivanych v ramci hormonalnej substitucnej liecby (HSL), ktoré
cirkuluju v krvi. Ovestin je vSak urceny na lokdlnu liecbu v posve a do krvi sa vstrebava velmi malo.
Je menej pravdepodobné, Ze sa stavy uvedené nizsie zhorsia alebo znova objavia pocas liecby
Ovestinom, ale ak mate obavy, porad'te sa svojim lekarom.

Rakovina prsnika

Z dokazov vyplyva, Ze pouzivanie Ovestinu nezvysuje riziko rakoviny prsnika u zien, ktoré nemali
rakovinu prsnika v minulosti. Nie je zname, ¢i sa Ovestin moZze bezpecne pouzivat’ u zien, ktoré mali
v minulosti rakovinu prsnika.

Pravidelne si kontrolujte prsniky. Navstivte svojho lekara, ak objavite akékol’vek zmeny, ako
napr.:

o priehlbinky koze,

o zmeny na bradavke,

o akékol'vek hrcky, ktoré mozete vidiet’ alebo citit’.

Navyse sa odportca, aby ste sa zapojili do skriningového mamografického programu v pripade, ze
vam ho lekar ponukne.

Rakovina vaje¢nikov
Rakovina vajecnikov je zriedkava - ovel’a zriedkavejsia ako rakovina prsnika. Pouzivanie HSL
obsahujucej len estrogén sa spaja s mierne zvySenym rizikom rakoviny vajecnikov.

Riziko rakoviny vajecnikov sa meni s vekom. Napriklad u zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré
neuzivaju HSL, sa asi u 2 Zien z 2 000 diagnostikuje rakovina vaje¢nikov pocas obdobia 5 rokov.
U zien, ktoré HSL uzivaji pocas 5 rokov, sa vyskytnt asi 3 pripady na 2 000 zien (t.j. priblizne o 1
pripad viac).

Utinky HSL na vase srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zile (trombo6za)
Riziko krvnych zrazenin v Zilach je priblizne 1,3- az 3-nasobne vyssie u pouzivateliek HSL, ako
u zien, ktoré HSL neuzivaji, najma pocas prvého roka pouzivania lieku.

Krvné zrazeniny mézu byt zavazné a ak sa jedna z nich presunie do pl'ic, méze sposobit’ bolest’
v hrudniku, dychavi¢nost’, mdloby alebo dokonca smrt’.

Vys$iu pravdepodobnost’ vzniku krvnych zrazenin vo vasSich zilach mate s pribtidajicim vekom a ak
sa vas tyka ktorékol'vek z nasledovného. Ak sa vas tieto situacie tykaju, informujte svojho lekara:

o nie ste schopna sa dlhodobo hybat’ z dovodu rozsiahlej operacie, poranenia alebo ochorenia
(pozrite si tiez 3 ,,Ak je potrebné, aby ste podstupili operaciu®),

. mate zavazni nadvahu (BMI > 30 kg/m?),

o mate akykol'vek problém so zrazanim krvi, ktory si vyzaduje dlhodobu liecbu liekom,
pouzivanym na predchadzanie krvnym zrazeninam,

o ktokol'vek z vasich blizkych pribuznych niekedy mal krvnl zrazeninu v nohe, pI'icach alebo
v inom organe,

o mate systémovy lupus erythematosus (SLE),

o mate rakovinu.

Prejavy krvnej zrazeniny si pozrite v Casti ,,Prestanite pouzivat’ Ovestin a okamzite navstivte lekara®.

Na porovnanie

Pri sledovani zZien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju HSL v priemere dlhSie ako pocas 5-ro¢ného
obdobia, sau 4 az 7 zien z 1 000 ocakavaji krvné zrazeniny v Zilach.

U zien vo veku 50 rokov ktoré¢ uzivaju HSL obsahujucu len estrogény pocas viac ako 5 rokov, bude 5
az 8 pripadov z 1 000 uzivateliek (t.j. 1 pripad navyse).
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Ochorenie srdca (srdcovy infarkt)
U zien, ktoré uzivaju lie¢bu obsahujucu len estrogény, sa nevyskytuje ziadne zvysené riziko vzniku
ochorenia srdca.

Cievna mozgova prihoda

Riziko vzniku cievnej mozgovej prihody je priblizne 1,5-ndsobne vysSie u uzivateliek HSL ako u Zien,
ktoré ju neuzivaju. Riziko pripadov cievnej mozgovej prihody z dovodu uzivania HSL sa zvysuje

s vekom.

Na porovnanie

Pri sledovani Zien vo veku 50 rokov, ktoré neuzivaju HSL, sa v priemere u 8 z 1 000 ocakava, ze

v priebehu 5 rokov u nich déjde k cievnej mozgovej prihode. U zien vo veku 50 rokov, ktoré uzivaju
HSL, do6jde v priebehu 5 rokov k 11 pripadom z 1 000 pouzivateliek (t.j. 3 pripady navyse).

Iné ochorenia
HSL nezabrani strate pamiti. Existuje ur¢ity dokaz o vySSom riziku straty pamiti u Zien, ktoré zacali
uzivat HSL po 65. roku. Poziadajte o radu svojho lekara.

Iné lieky a Ovestin

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis a rastlinnych liekov alebo inych
prirodnych pripravkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky moézu ovplyviiovat’ u€¢inok Ovestinu alebo Ovestin moZe ovplyviiovat’ uc¢inok inych
liekov. Toto moze viest’ k nepravidelnému krvacaniu. Tyka sa to nasledovnych liekov:

o lieky na epilepsiu (ako su fenobarbital, fenytoin a karbamazepin),

o lieky na tuberkul6zu (ako st rifampicin, rifabutin),

o lieky na infekciu HIV (ako st nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir),

o rastlinné lieky s obsahom Pubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum).

Informujte svojho lekara, ak mate hepatitidu typu C a uzivate kombinaciu lieciv v reZime
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez neho. Uzitie kombinacie tychto lieciv

s niektorymi liekmi obsahujiicimi estrogén moze sposobit’ zvysenie vysledkov krvnych testov funkcie
pecene (zvysenie peceniového enzymu ALT). Miera rizika, Ze k tomu dojde v pripade Ovestinu, nie je
v stcasnosti znama.

Laboratérne vySetrenia
Ak potrebujete laboratorne vysetrenie krvi, povedzte svojmu lekarovi alebo personalu laboratoéria, ze
pouzivate Ovestin, pretoze tento lick moéze ovplyvnit’ vysledky niektorych vySetreni.

Ovestin a jedlo a napoje
Pocas pouzivania Ovestinu mdzete normalne jest’ a pit’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ovestin je ureny na pouzivanie len u zien po menopauze. Ak otehotniete, prestante pouzivat’ Ovestin
a kontaktujte svojho lekara.

Ak dojcite, nepouzivajte Ovestin bez toho, aby ste sa najprv neporozpravali so svojim lekarom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Ovestin ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Odpoved’

jednotlivcov na liek sa v§ak moze odliSovat’.

Ovestin obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol
Mo6zu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu).
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3. Ako pouzivat’ Ovestin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri vaginalnych t'azkostiach je zvycajnéd davka 1 aplikdcia denne pocas prvych tyzdiiov (maximéalne 4
tyzdne); neskor sa davka postupne znizuje, napriklad na 1 aplikaciu dvakrat tyzdenne.

Na zlepsenie hojenia rany u zien po menopauze, ktoré podstupuju operaciu posvy, je zvycajnd davka 1
aplikécia denne pocas 2 tyzdiov pred operaciou; 1 aplikacia dvakrat tyzdenne pocas 2 tyzdiov po

operacii.

Ako pomoc pri vyhodnocovani sterov z krcka maternice odobratych u Zien po menopauze je zvycajna
davka 1 aplikacia kazdy druhy den pocas tyzdia pred odobratim d’alSieho steru.

Na podanie krému do pos§vy pouzite aplikator. Krém je vhodné aplikovat’ vecer pred spanim.

Jedna aplikécia (aplikéator naplneny po vyznaceny krtizok) obsahuje 0,5 gramu krému Ovestin
s obsahom 0,5 mg estriolu.

1. Odstrainte uzaver z tuby, obratte ho a ostry hrot pouzite na otvorenie tuby.
2. Naskrutkujte koniec aplikatora na otvor tuby. Uistite sa, Ze je piest Uplne nasadeny na valec.

3. Pomaly stla¢te tubu a napiajte aplikator krémom, kym sa piest nezastavi (po erveny krazok,
pozri §ipky na obrazku nizsie).

4. Odskrutkujte aplikator z tuby a na tubu opét’ nasad’te uzaver.
5. Pred aplikéaciou krému si 'ahnite a zaved’te koniec aplikatora hlboko do posvy.
6. Pomaly stlacajte piest az na doraz, kym sa aplikator nevyprazdni.
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7. Po pouziti vytiahnite piest z valca za hranicu odporu a obe stucasti umyte v teplej mydlovej
vode. NepouZivajte saponaty. Nasledne dokladne oplachnite. APLIKATOR NIKDY
NEVKLADAIJTE DO HORUCEJ ALEBO VRIACEJ VODY.

8. Aplikétor sa moze opat’ poskladat’ uplnym nasadenim piestu na valec za hranicu, pri ktorej sa
pocit'uje odpor.

Ak je tuba prazdna, aplikator zlikvidujte.

Vas lekar sa bude snazit’ predpisat’ vam najnizs§iu davku na liecbu vasich priznakov na ¢o najkratsi
potrebny Cas. Ak si myslite, Ze je davka prilis silna alebo Ze nie je dostato¢ne silnd, porozpravajte sa
so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Ovestinu, ako mate
Ak ste pouzili viac Ovestinu, ako ste mali, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekadrnikovi.

Ak ste pozili nejaké mnozstvo krému, nemusite sa vel'mi znepokojovat’. Oznamte to vSak lekarovi.
Priznaky, ktoré sa mézu prejavit’, su nevolnost’ a vracanie; u zien sa po niekol’kych ditoch moze
objavit’ krvacanie z posvy.

Ak zabudnete pouZit’ Ovestin
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak ste si zabudli podat’ davku, podajte si ju ¢o najskor, ako je to mozné, okrem pripadu, ak ste na to
prisli v defi podania d’alSej davky. Nepouzivajte dvojndsobntl davku, aby ste nahradili vynechant
davku. Pokial ste na to prisli v defi podania d’alSej davky, nepodavajte si vynechanti davku a normalne
pokracujte v podavani s d’alSou davkou.

Ak je potrebné, aby ste podstipili operaciu

Ak planujete podstupit’ operaciu, povedzte chirurgovi, Ze pouzivate Ovestin. Mozno bude potrebné,
aby ste na znizenie rizika krvnej zrazeniny (pozrite si Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v zile (trombdza)®)
prestali pouzivat’ Ovestin priblizne 4 az 6 tyzdiiov pred operaciou. Opytajte sa lekara, kedy mozete
opét zacCat’ pouzivat’ Ovestin.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledovné ochorenia sa hlasia CastejSie u zien pouzivajucich HSL, ktora cirkuluje v krvi, v porovnani

so zenami, ktoré HSL nepouzivaji. Tieto rizika sa v mensom rozsahu vztahuji na lieky podavané do
posvy, ako je Ovestin:

o rakovina vaje¢nikov,

o krvné zrazeniny v zilach noh alebo v pl'icach (zilova tromboembdlia),
o cievna mozgova prihoda,

o mozna strata pamaéti, ak sa HSL zacne vo veku viac ako 65 rokov.

Viac informacii o tychto vedlajsich ucinkoch si pozrite v Casti 2.

V zavislosti od davky a citlivosti pacientky méze Ovestin vyvolat’ vedl'ajsie ti¢inky, ako je napr.
. opuch a zvysené napétie v prsnikoch,

mierne krvacanie z posvy,

zvySeny vytok z posvy,

neprijemné pocity pri moceni (dyzuria),

nevolnost’,



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/03320-ZME

zadrZiavanie tekutin v tkanivach, prejavujlice sa zvycajne ako opuchnuté ¢lenky alebo chodidla,
lokalne podrazdenie alebo svrbenie,

pocit palenia v pohlavnych organoch alebo v ich okoli,

priznaky podobné chripke.

U vécsiny pacientok tieto vedl'ajsie ucinky vymiznt po prvych tyzditoch liecby.

Nasledovné vedl'ajsie ucinky boli hlasené pri inych HSL:

. ochorenie zI¢nika,

° rézne kozné ochorenia:
o) zafarbenie pokozky, najma tvare alebo krku, zndme ako ,,tehotenské skvrny* (chloazma),
o bolestivé cervenkasté kozné uzliky (nodozny erytém),
o vyrazka so zacervenanim alebo rankami v tvare terca (multiformny erytém).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ovestin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 2 °C — 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liec¢ivo Ovestin krému je estriol.

Dalsie zlozky st oktyldodekanol, cetyl-palmitat, glycerol, cetylalkohol, stearylalkohol,
polysorbat 60, sorbitan-stearat, kyselina mlie¢na, chlérhexidinium-dichlorid, hydroxid sodny
a Cistend voda.

Co Ovestin obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera Ovestin a obsah balenia

Ovestin je homogénna jemna biela az takmer biela krémovita hmota.

Ovestin krém je naplneny v stlacitel'nych hlinikovych tubach po 15 alebo 50 gramoch. Na trh nemusia
byt uvedené vSetky velkosti balenia. Kazda tuba je balena spolu s aplikatorom s oznacenim CE

v papierovej Skatul'ke.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko
Tel: +421 233 329 930

Vyrobca
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, D-23843 Bad Oldesloe, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.
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