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Pisomna informacia pre pouZivatelku
Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalny gél
estradiol

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

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

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

Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalny gél sa v tejto pisomnej informacii uvadza len ako

Estradiol Besins.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Estradiol Besins a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Estradiol Besins
Ako pouzivat’ Estradiol Besins

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Estradiol Besins

Obsah balenia a d’alsie informacie

S~ LN

1. Co je Estradiol Besins a na o sa pouZiva

Estradiol Besins je hormonalna substitu¢na lieéba (HSL). Obsahuje zensky hormoén estradiol. Po
naneseni gélu na kozu sa hormon vstrebava a dostava sa do vasho krvného obehu.

Estradiol Besins pouzivaji Zeny po menopauze, najmenej 6 mesiacov po poslednej prirodzenej
mensStruacii.

Estradiol Besins sa pouziva na:

Zmiernenie priznakov vyskytujucich sa po menopauze

Poc¢as menopauzy klesa mnozstvo estrogénov produkovanych zenskym telom. V désledku toho sa
mozu objavit’ priznaky, ako su horucost’ tvare, krku a hrudnika (“navaly tepla”). Estradiol Besins
zmierfuje tieto priznaky po menopauze. Estradiol Besins vam bude predpisany iba vtedy, ak vam tieto
priznaky vyrazne prekazaju v beznom zivote.

Prevenciu osteoporozy

U niektorych Zien sa po menopauze moze objavit’ lamavost’ kosti (osteopordza). Musite sa poradit’ s
lekarom o vsetkych dostupnych moznostiach.

Ak mate zvysené riziko zlomenin kvodli osteoporoze a iné lieky nie st pre vas vhodné, mozete
pouzivat’ Estradiol Besins ako prevenciu proti osteoporéze po menopauze.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Estradiol Besins

Anamnéza a pravidelné lekarske prehliadky

Pouzivanie HSL nesie so sebou isté rizika, ktoré je potrebné vziat' do uvahy pri rozhodovani, ¢i zacat’
lie¢bu tymto liekom alebo ¢i pokracovat’ v liebe s tymto lieckom.

Skusenosti s lie¢bou zien s pred¢asnou menopauzou (v dosledku zlyhavania vajeénikov alebo
operacie) su obmedzené. Ak mate pred¢asni menopauzu, rizika pouzivania HSL mozu byt rdzne.
Porad’te sa so svojim lekarom.
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Predtym ako zacnete (alebo znovu zacnete) s HSL, sa vas lekar opyta na vas zdravotny stav a
zdravotny stav ¢lenov vasej rodiny. Lekar moZe rozhodnut’ o vykonani lekarskych vysetreni. Tie mozu
zahfiat’ vySetrenie prsnikov a/alebo interné vySetrenie, ak je to potrebné.

Ked ste zacali pouzivat’ Estradiol Besins, musite chodit’ na pravidelné kontroly k lekarovi (najmene;j
raz za rok). Pri tychto kontrolach sa opytajte lekara na prinosy a rizika pokracovania liecby s
Estradiolom Besins.

Podla odporucania lekara alebo zdravotnej sestry absolvujte pravidelné skriningové vysetrenia
prsnikov.

Nepouzivajte Estradiol Besins
Ak sa vas nieco z nasledujuceho tyka. AK si nie ste ista niektorym z d’alej uvedenych bodov,
porad’te sa so svojim lekarom, predtym ako za¢nete uzivat’ Estradiol Besins.
o Ak mate alebo ste mali rakovinu prsnika alebo existuje podozrenie, Ze mate rakovinu
prsnika;
e Ak mate rakovinu citlivii na estrogény, ako je rakovina sliznice maternice (endometrium),
alebo existuje podozrenie, Ze ju mate;
e Ak mate akékol'vek neobjasnené krvacanie z posvy;
e Ak mate nadmerne zhrubnutt sliznicu maternice (hyperplaziu endometria) a nie ste
liecena;
e Ak mate, alebo ste mali krvnu zrazeninu v Zile (trombdzu), ako napriklad v nohe (hlboka
zilova tromboza) alebo v placach (plicna embolia);
e Ak mate poruchy krvnej zrazanlivosti (ako nedostatok proteinu C, proteinu S alebo
antitrombinu);
e Ak mate, alebo ste nedano mali ochorenie spdsobené krvnymi zrazeninami v tepnach, ako
infarkt myokardu (srdcovy infarkt), mozgovi prihodu alebo anginu (pektoris);
e Ak mate, alebo ste mali ochorenie pefene a funk¢né testy pecene sa nevratili na normalne
hodnoty;
o Ak mate zriedkavy problém s krvou nazyvany ,,porfyria”, ktory sa prenasa v rodinach
(dedi¢né ochorenie);
o Ak ste alergicka (precitlivena) na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
Ak sa ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov objavi prvykrat poc¢as pouZzivania Estradiolu Besins,
prestaiite ho uzivat’ a ihned’ informujte lekara.

Kedy musite byt’ vePmi opatrna pri pouZivani Estradiolu Besins
Pred zaciatkom lieby informujte svojho lekara, ak mate alebo ste nickedy mali niektory z
nasledujucich problémov, pretoZze sa mozu vratit’ alebo zhorsit’ pocas liec¢by Estradiolom Besins.
Ak sa na vas vztahuje niektora z tychto situacii, musite Castejsie chodit’ na lekarske kontroly:

o fibroidy (nezhubné nadory) vnutri maternice;

o rast sliznice maternice mimo maternice (endometrioza) alebo nadmerny rast sliznice
maternice v anamnéze (hyperplazia endometria);
zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin (pozri “Krvné zrazeniny v zilach (trombéza));
zvySené riziko vzniku rakoviny citlivej na estrogény (ak napr. matka, sestra alebo stara
matka, mali rakovinu prsnika);
vysoky krvny tlak;
ochorenie pecene, ako nezhubny nador pecene;
cukrovka (diabetes);
zlcové kamene;
migréna alebo silné bolesti hlavy;
ochorenie imunitného systému postihujice mnoho organov v tele (systémovy lupus
erythematosus (SLE));
epilepsia;
astma;
ochorenie postihujice usny bubienok a sluch (otosklerdza);
vel’'mi vysoka hladina tukov v krvi (triglyceridov);

o O
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o zadrziavanie tekutin v dosledku problémov so srdcom alebo obli¢kami;
o vrodeny alebo ziskany angioedém.

Prestaiite pouzivat’ liek Estradiol Besins a vyhPadajte ihned’ lekara,
ak spozorujete nieCo z nasledujuceho, ked’ pouzivate HSL:
e niektory zo stavov uvedenych v ¢asti ”"Neuzivajte Estradiol Besins”;
e zozltnutie koze alebo o¢nych bielkov (zltacka). M6zu to byt prejavy ochorenia pecene;
e opuchnuta tvar, jazyk a/alebo hrdlo a/alebo stazené prehitanie alebo Zihlavka spolu
s tazkostami s dychanim, ktoré naznacuji angioedém;
vyznamné zvysenie krvného tlaku (priznakom méze byt bolest” hlavy, inava, zavrat),
migrendzna bolest” hlavy, ktora sa objavila po prvy raz;
ak otehotniete;
ak spozorujete prejavy krvnych zrazenin, ako:
— bolestivy opuch a zacervenanie noh;
— nahla bolest’ na hrudniku;
— problémy s dychanim;
Viac informacii, pozri “Krvné zrazeniny v zilach (tromboza)”.

Poznamka: Estradiol Besins nie je antikoncepcia. Ak preslo menej ako 12 mesiacov od vasej poslednej
menstruacie, alebo mate menej ako 50 rokov, moze byt este stale potrebna antikoncepcia na prevenciu
otehotneniu. Poziadajte lekéara o radu.

HSL a rakovina

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

Pouzivanie len estrogénovej HSL bude zvySovat’ riziko nadmerného zhrubnutia sliznice maternice
(hyperplaziu endometria) a rakoviny sliznice maternice (rakoviny endometria).

Pouzitie gestagénu okrem estrogénu pocas najmenej 12 dni kazdého 28-dnového cyklu vas chrani pred
tymto d’al§im rizikom. Ak eSte mate maternicu, lekar vam predpiSe gestagén osobitne. Ak vam bola
maternica odstranena (hysterektomiou), porad’te sa so svojim lekarom, ¢i mozete tento liek bezpeéne
uzivat’ bez gestagénu.

U zien vo veku od 50 do 65 rokov, ktoré este majii maternicu a ktoré nepouzivaju HSL, sa v priemere
u 5z 1000 zisti rakovina endometria.

U Zien vo veku 50 az 65 rokov, ktoré e$te maji maternicu a ktoré pouzivaju len estrogénovia HSL, sa u
10 az 60 zien z 1 000 zisti rakovina endometria (t.j. od 5 do 55 d’alSich pripadov) v zavislosti od davky
a dizky liecby.

Estradiol Besins obsahuje vyssiu davku estrogénov ako iné len estrogénové lieky na HSL. Riziko
rakoviny endometria pri pouziti Estradiolu Besins spolu s gestagénom nie je zname.

Nepravidelné krvacanie

Pocas prvych 3 az 6 mesiacov uzivania Estradiolu Besins, mdZete mat’ nepravidelné krvacanie alebo
slabé krvacanie (Spinenie). AvSak, ak nepravidelné krvacanie:

pretrvava dlhsie ako 6 mesiacov,

zacne az po Viac ako 6 mesiacoch pouzivania Estradiolu Besins,

- pokracuje po ukonceni pouzivania Estradiolu Besins,

¢o najskor navstivte lekara.

Neocakavané krvacanie
Ak pouzivate Estradiol Besins s gestagénom (t.j. progesterénom), budete mat’ krvacanie raz mesacne
(tzv. krvacanie z vysadenia). Ak v8ak mate okrem mesac¢ného krvacania neo¢akavané slabé krvacanie
(Spinenie), ktoré:

e pretrvava dlhsie ako 6 mesiacov,

e zaéne aZ po Viac ako 6 mesiacoch pouzivania Estradiolu Besins,

e pokracuje po ukonceni pouzivania Estradiolu Besins,
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¢o najskor navstivte lekara.

Rakovina prsnika

Existujt dokazy, Ze u Zien pouZzivajucich kombinovan hormonalnu substitu¢nu lie¢bu (HSL)
obsahujicu estrogén-gestagén alebo estrogénov liecbu, maji zvysené riziko vzniku rakoviny prsnika.
Dodatoéné riziko zavisi od dizky pouzivania HSL. Dal3ie riziko sa prejavi v priebehu 3 rokov
pouzivania. Po ukonceni HSL sa zvySené riziko asom znizi, m6Ze vSak pretrvavat’ 10 rokov alebo
viac, ak bola HSL pouzivana dlhsie ako 5 rokov. U zien, ktorym bola odstranena maternica a, ktoré
pouzivaju 5 rokov len estrogénovia HSL bolo preukazané malé alebo ziadne zvysenie rizika rakoviny
prsnika.

U zien vo veku 50 az 54 rokov, ktoré nepouzivaju HSL, bude v priebehu 5 rokov diagnostikovana
rakovina prsnikau 13 az 17 z 1000 Zien.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré buda pouzivat’ HSL obsahujtcu len estrogény pocas 5 rokov, sa
vyskytne 16 — 17 pripadov z 1000 Zien (t. j. o 0 az 3 pripady viac).

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré buda pouzivat HSL s obsahom estrogénu-gestagénu pocas 5 rokov, sa
vyskytne 21 pripadov z 1000 Zien (t. j. o 4 az 8 pripadov viac).

Zenam vo veku 50 az 59 rokov, ktoré nepouzivaju HSL, bude v priebehu 10 rokov diagnostikovana
rakovina prsnika v priemere u 27 z 1000 zien.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré budu pouzivat’ HSL obsahujtcu len estrogény pocas 10 rokov, sa
vyskytne 34 pripadov z 1000 Zien (t. j. o 7 pripadov viac).

U Zien vo veku 50 rokov, ktoré buda pouzivat HSL obsahujticu estrogén-gestagén pocas 10 rokov, sa
vyskytne 48 pripadov z 1000 Zien (t. j. 0 21 pripadov viac).

e Pravidelne si kontrolujte prsniky. Navstivte lekara, ak spozorujete akékol’vek zmeny, ako su:

* jamky v kozi,

* zmeny na bradavke,

+ akékol'vek vidite'né alebo hmatatel'né hrcky.
Okrem toho sa odporuca, aby ste sa zapojili do programov mamografickych vysetreni, ked” vam buda
ponuknuté. Pri mamografickom vySetreni je dolezité, aby ste upozornili zdravotna
sestru/zdravotnickeho pracovnika, ktory vam urobi toto rontgenové vySetrenie, ze pouzivate HSL,
pretoze tento liek moze zvySovat hustotu tkaniva prsnikov, co méze ovplyvnit’ vysledok mamografie.
Tam, kde je zvySena hustota tkaniva prsnikov, nemusia sa pri mamografickom vysetreni zistit’ vSetky
hréky.

Rakovina vaje¢nikov

Rakovina vaje¢nikov je zriedkava — ovela zriedkavejsia ako rakovina prsnika. UZivanie len
estrogénovej HSL alebo kombinovanej estrogénovej-gestagénovej HSL je spojené s mierne zvySenym
rizikom rakoviny vaje¢nikov.

Riziko vzniku rakoviny vaje¢nikov sa meni s vekom. Napriklad, u priblizne dvoch zien z 2 000 vo
veku 50 - 54 rokov, ktoré nepouzivaji HSL, bude v priebehu piatich rokov zistena rakovina
vajecnikov. U zien, ktoré HSL pouzivali 5 rokov, sa hlasili 3 pripady na 2 000 Zien (t. j. priblizne 0 1
pripad viac).

Utinok HSL na srdce a krvny obeh

Krvné zrazeniny v Zilach (tromboéza)

Riziko vzniku krvnych zrazenin v Zilach je priblizne 1,3 az 3-krat vyssie u Zien pouzivajucich HSL,

ako u zien, ktoré nepouzivaji HSL, a to najméa pocas prvého roka liecby.

Krvné zrazeniny mozu byt vazne, a ak sa dostanti do pl'ic, mozu spdsobit’ bolest’ na hrudniku,

dychavi¢nost’, mdloby alebo dokonca smrt’.

Existuje vacsia pravdepodobnost’, Ze sa vam vytvori Krvna zrazenina v zilach, ak ste starSia, a ak sa

vas tyka nieco z nasledujuceho. Povedzte lekarovi, ak sa vas tyka niektora z tychto situacii:

—  kvoli velkej operacii, Grazu alebo chorobe nie ste schopna dlhej chddze (pozri tiez Cast’ 3, Ak
potrebujete operaciu”),

—  mate velkl nadvahu (BMI >30 kg/m?),

—  mate akykol'vek problém so zrazanlivostou Krvi, ktory vyzaduje dlhodobt liecbu liekom
pouzivanym na prevenciu krvnych zrazenin,
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— ak ste mali vy alebo niekto z vasich blizkych pribuznych niekedy krvnii zrazeninu v nohe,
plucach alebo inom organe,

—  mate systémovy lupus erythematosus (SLE),

— mate rakovinu.

Prejavy pri vyskyte krvnej zrazeniny, pozri ,,Ukon¢ite uzZivanie Estradiolu Besins a vyhPadajte

ihned’ lekara”.

U 4 az 7 zien z 1000 Zien vo veku 50 rokov, ktoré v priemere pocas 5 rokov nepouzivaju HSL sa da
predpokladat’, ze bud mat’ krvnu zrazeninu v zile.

U zien vo veku 50 rokov, ktoré pouzivali estrogénovu-gestagénovi HSL pocas 5 rokov, bude pocet
pripadov 9 az 12 z 1000 uzivateliek (t. j. 0 5 pripadov viac).

U zien vo veku 50 rokov, ktorym bola odstranena maternica a ktoré pouzivali len estrogénovia HSL
pocas 5 rokov, bude pocet pripadov 5 az 8 z 1000 uzivateliek (t. j. o 1 pripad viac).

Ochorenie srdca (infarkt myokardu/srdcovy infarkt)

Neexistuje dokaz 0 tom, ze HSL méze zabranit’ srdcovému infarktu.

U Zien vo veku nad 60 rokov pouzivajucich estrogéovin-gestagénovau HSL, je mierne vi¢sia
pravdepodobnost’ ochorenia srdca ako u tych, ktoré nepouzivali ziadnu HSL. U Zien, ktorym bola
odstrdnena maternica a ktoré pouzivali len estrogénovi liecbu, nie je zvySené riziko srdcovych chordb.

Mozgova prihoda

Riziko vzniku mozgovej prihody je asi 1,5-krat vyssie u zien pouzivajucich HSL ako u Zien, ktoré
nepouzivali HSL. Po¢et dodato¢nych pripadov mozgovej prihody kvoli pouzivaniu HSL sa bude
zvySovat’ s vekom.

Priemerne u 8 z 1000 Zien vo veku 50 rokov, ktoré nepouzivaji HSL, sa o¢akava, Zze dostani mozgovu
prihodu v priebehu 5 rokov.

U zien vo veku 50 rokov pouzivajucich HSL sa vyskytne 11 pripadov z 1000 uzivateliek pocas 5
rokov (t. j. o 3 pripady viac).

Deti

Estradiol Besins sa moze nahodne preniest’ z koze na inych 'udi. Nedovol'te ostatnym, najma det’om,
aby sa dostali do kontaktu s exponovanou oblastou vasej koze a po zaschnuti gélu oblast’ v pripade
potreby zakryte. Ak sa dieta dostane do kontaktu s oblastou koze, na ktort bol aplikovany Estradiol
Besins, ¢o najskor umyte kozu dietat’a mydlom a vodou. V dosledku prenosu estradiolu mézu malé
deti vykazovat’ znamky puberty, ktoré sa neocakavaju (napriklad pucanie prsnikov). Vo vac¢sine
pripadov priznaky vymiznu, ked’ deti uz nie su vystavené Estradiolu Besins.

Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek prejavy a priznaky (vyvoj prsnikov alebo iné
sexualne zmeny) u diet’at’a, ktoré mohlo byt nahodne vystavené Estradiolu Besins.

Iné stavy
e Pouzivanie Estradiolu Besins moze mat’ za nasledok zadrziavanie tekutiny v tele. Preto v pripade
poruchy funkcie pecene alebo obliciek, musite byt’ poCas pouzivania Estradiolu Besins pod
dokladnym lekarskym dohl'adom.
e HSL nie je prevenciou voci strate pamiti. Existuju dokazy 0 vy$som riziku straty paméti u zien,
ktoré zacali pouzivat HSL po 65. roku zivota. Porad’te sa s lekarom.

Iné lieky a Estradiol Besins
Niektoré lieky mozu ovplyviovat’ t€inok Estradiolu Besins. MdzZe to mat’ za nasledok nepravidelné
krvacanie. Tyka sa to nasledujucich liekov:
o Iné¢ lieky, ktoré sa pouzivaji na kozu (napr. protirakovinové lieky);
Lieky na epilepsiu (ako fenobarbital, fenytoin a karbamazepin);
Lieky na tuberkulézu (ako rifampicin a rifabutin);
Lieky na HIV infekciu (ako nevirapin, efavirenz, ritonavir a nelfinavir);
Rastlinné pripravky obsahujiuce Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).
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HSL méze mat vplyv na ucinok inych liekov:

e Liek na liecbu epilepsie (lamotrigin), ked’ze moze zvySovat frekvenciu zachvatov;

e Lieky na liecbu virusovej hepatitidy C (HCV) (ako je kombinovany lieCebny rezim
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvirom alebo bez dasabuviru, ako aj liecebny rezim s
glekaprevirom/pibrentasvirom) mézu spdsobit’ zvysenie vysledkov testov funkcie pecene z Krvi
(zvysenie peceniového enzymu ALT) u Zien uZzivajacich kombinovani hormonalnu
antikoncepciu obsahujtcu etinylestradiol. Estradiol Besins obsahuje estradiol namiesto
etinylestradiolu. Nie je zname, ¢i pri pouziti Estradiolu Besins s kombinovanym lie¢ebnym
rezimom proti HCV moze dojst’ ku zvyseniu pecenového enzymu ALT.

Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, vratane vol'nopredajnych liekov, rastlinnych liekov, inych prirodnych
pripravkov alebo lieCivych pripravkov na starostlivost’ o plet’' s obsahom alkoholu alebo Cistiace
prostriedky/prostriedky na pranie, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Porad’te sa

s lekarom.

Laboratdrne testy
Ak potrebujete, aby vam boli vykonané krvné testy, informujte lekara alebo zamestnancov laboratoria,
7e pouzivate Estradiol Besins, pretoze tento lieck mdze ovplyvnit’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojéenie
Estradiol Besins je uréeny len na pouZzivanie pre zeny po menopauze.
Ak otehotniete, prestaiite pouzivat’ Estradiol Besins a obrat'te sa na svojho lekara.

Estradiol Besins obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 500 mg etanolu (alkohol) v kazdej 1,25 g davke, ¢o zodpoveda 400 mg/g (40 %
m/m). Méze vyvolat’ pocit palenia na poskodenej kozi. Tento liek je horlavy, kym miesto aplikacie
nevyschne.

3. AKo pouzivat’ Estradiol Besins

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

Lekar sa bude snazit’ predpisat’ vam najnizs§iu davku na liecbu priznakov na ¢o najkratsiu dobu. Ak si
myslite, Ze davka je vel'mi silna alebo nie je dostato¢ne silna, povedzte to svojmu lekarovi.

Estradiol Besins je gél, ktory obsahuje Zensky hormon estradiol. Ked’ nanesiete gél na pokozku,
zaschne do 5 mintt a hormoén sa rychlo vstrebava a dostane sa do vasho krvného obehu.

G¢l naneste V ¢o najtensej vrstve na celu oblast’ na vnttornej a vonkajsej strane ruky od zapastia po
rameno a/alebo na vnutornu stranu stehien. Rozotrite ho na ¢o najvacsiu plochu.

NEAPLIKUJTE gél na prsniky ani na Ziadne sliznice, najmé nie na sliznicu vonkajsich
pohlavnych organov alebo posvy.

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ novu flasu gélu, vzdy najprv napliite pumpu stlacenim davkovaca
a prva davku zlikvidujte.

Kazdé stla¢enie davkovaca uvol'ni 1,25 g gélu (1 davku) s obsahom 0,75 mg estradiolu.

Kde sa ma aplikovat’ Estradiol Besins
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Na ruku od zapdstia po rameno Na vnutornu stranu stehien

e Zvytajna davka je JEDNA DAVKA (jedno stladenie) (1,25 g gélu); aplikovana na ruku od
zéapdstia po rameno a/alebo na vnutornu stranu stehna.

V jednej fTasi je najmenej 60 davok (odmeranych davok) gélu.
Aplikujte davku Estradiolu Besins z davkovaca kazdy den pocas 21 dni (3 tyzdne), potom prestarite
pouzivat’ gél na 7 dni (1 tyzdeti) (pozri d’alej Cast’ ,,Estradiol Besins sa musi pouzivat™).

Estradiol Besins sa musi pouZivat’:

e samotnou Zenou,

e vecer alebo rano, najlepsie po umyti a kazdy deni v rovnakom case,

e tak, aby jednu hodinu po aplikacii nedoslo ku kontaktu pokozky s inymi dospelymi a det'mi
Gél nanasajte NA CO NAJVACSIU PLOCHU na ruky a ramené a/alebo na vniitornu stranu stehien,
na vel’kl plochu neporusenej zdravej koze.

Ak vasa pokoZka zostane lepkava pat’ mintt po naneseni gélu, znamena to, Ze ste gél pravdepodobne
do pokozky dostato¢ne nerozotreli. Pri d’alSej aplikacii naneste gél na SirSiu oblast’ ruk a ramien
a/alebo vnutornych stehien.

Po aplikacii gélu na kozu si vzdy dokladne umyte ruky mydlom a vodou.

Nedovol'te inym 'ud'om, aby sa dotykali oblasti koze, na ktorti bol gél aplikovany, kym gél nezaschne,
a ak je to potrebné, prikryte ho oblecenim.

e Zeny, ktoré maja maternicu:

Lekar vam predpise najnizsiu ucinnu davku, ktora potrebujete.

Aplikujte davku Estradiolu Besins kazdy den pocas 21 dni (3 tyZdne), potom prestante pouzivat
Estradiol Besins na 7 dni (1 tyzden).

Dlhodobé pouzivanie estrogénov bez pridania gestagénu (ako je progesteron) zvysuje riziko rakoviny
endometria u zien, ktoré maji maternicu. Aby sa tomu zabranilo, estrogény sa musia pouZivat’ s
gestagénom najmenej 12 az 14 dni mesacne. Lekar vam pravdepodobne da lie¢bu s progesteronom.
Progesteron musite uzivat’ najmenej 12 az 14 dni vasho mesa¢ného cyklu.

Pocas 4. tyzdna, ked’ neuzivate ziadny estrogén, nebudete pouzivat’ ani liek obsahujuci progesteron.
Pocas tohto obdobia bez lie¢by sa moéze vyskytnit’ krvacanie z vysadenia (,,menstruacia‘).

e Zeny, ktoré nemaju maternicu:

Ak uz nemate maternicu a pokial’ nemate abnormalitu, pri ktorej sa bunky sliznice maternice
nachadzaju aj na niektorych miestach mimo maternice (endometriéza), nesmie sa liecba estrogénmi
kombinovat’ s gestagénmi.

Ak pouzivate Estradiol Besins na lie¢bu priznakov po menopauze a zistite, ze uc¢inok Estradiolu
Besins je vel'mi silny alebo vel'mi slaby, obratte sa na svojho lekara.

Dika lie¢by
Lekar vam povie, ako dlho mate pouzivat’ Estradiol Besins. Je dolezité to dodrziavat. Neukoncujte

liecbu pred€asne; porad'te sa o tom najskdr so svojim lekarom.

Ak pouzijete viac Estradiolu Besins, ako mate
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Neprijemny pocit v prsnikoch (napétie v prsnikoch), krvacanie alebo nervozita mézu byt’ prejavmi
predavkovania, ktoré spravidla vymiznl po zniZeni mnozstva aplikovaného gélu.

V takychto pripadoch musite so stthlasom lekara znizit mnozstvo lieku, ktoré pouzivate.

Ak ste pouzili viac Estradiolu Besins ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouzit’ Estradiol Besins

Nepouzivajte nasledujuci defi dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Ak do d’alse;j
davky zostava menej ako 12 hodin, pockajte na d’al§iu aplikaciu. Ak do d’alSej davky zostava viac ako
12 hodin, ihned’ aplikujte vynechanu davku a d’alsiu davku aplikujte v obvyklom case.

Ak sa chystate na operaciu

Ak sa chystate na operaciu, informujte chirurga o tom, ze pouZzivate Estradiol Besins. Mozno bude
potrebné prerusit’ pouzivanie Estradiolu Besins priblizne 4 az 6 tyzdiiov pred operaciou, aby sa znizilo
riziko vyskytu krvnych zrazenin (pozri €ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny v zilach (trombdza)”). Opytajte sa
svojho lekara, kedy budete moct’ znovu zacat’ pouzivat’ Estradiol Besins.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce ochorenia su hlasené CastejSie u zien pouzivajucich HSL, v porovnani so Zenami, ktoré
nepouzivaju HSL:
o rakovina prsnika,
nadmerny rast alebo rakovina sliznice maternice (hyperplazia endometria alebo rakovina),
rakovina vajecnikov,
krvné zrazeniny v zilach n6h alebo plicach (zilova tromboembodlia),
ochorenie srdca,
mozgova prihoda,
o pravdepodobna strata pamiti, ak sa s HSL za¢ne vo veku viac ako 65 rokov.
Viac informacii o tychto vedl'ajsich uc¢inkoch, pozri Cast’ 2.

O O O O O

Casté: mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb: bolestivé menstruacie (dysmenorea), silné
menstruaéné krvacanie (menoragia), slabé krvacanie (Spinenie), problémy s menstruaciou, vaginalny
vytok, neo¢akavané vaginalne krvacanie, abnormalne zhrubnutie buniek maternice (hyperplazia
endometria), bolesti brucha a kice, zvd¢senie brucha, pocit choroby alebo pocit na vracanie, bolest’
hlavy, svalové kiée, bolest’ kongatin, nervozita a depresia.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb: nezhubny nador prsnika, polypy (vyrastky)
na maternici, zvySeny pocet fibroidov v maternici, problém, pri ktorom bunky maternice rasta mimo
maternice a sposobuju bolest’ (endometridza), bolest’ v prsniku (mastodynia), zhorSenie na estrogéne
zavislych nadorov, migréna, zévraty, ospalost, bolest’ kibov (artralgia), povrchova alebo hlboka Zilova
trombodza, bolest’ a opuchy Zil (tromboflebitida), opuchy rik, ndh a ¢lenkov (periférny edém), svrbenie
(pruritus), vel'mi vel'a sodika v tele, pocit nafiknutia, zmena telesnej hmotnosti, kozné vyrazky,
svrbenie koze, hnedé §kvrny na kozi (chloazma), zmenené peceniové testy, nadory pecene, zIcové
kamene.

Zriedkavé: m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b: neznasanlivost’ kontaktnych SoSoviek, tazké
alergické (Zivot ohrozujuce) reakcie, problémy s pecenovymi testami, zozltnutie koze alebo o¢nych
bielok, ktoré nazna¢uju, ze mate problémy s peéetiou, neznasanlivost’ glukézy (najma ak ste diabetik),
bolest’ kosti, zhorSenie zachvatov alebo epilepsia (kf¢e), zmena sexualnej tuzby, zmena sfarbenia koze,
akné, zvyseny krvny tlak.

Pri HSL sa m6zu vyskytnat’ nasledujiice vedlajsie ucinky:
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e nezhubné alebo zhubné nadory ovplyvnené estrogénnymi horménmi, ako je rakovina vystelky

maternice (rakovina endometria);

srdcovy infarkt (infarkt myokardu) a mozgova prihoda;

choroby zl¢nika;

kozné ochorenia, ako je vaskuldrna purpura (malé Skvrny krvi pod kozou)

priznaky demencie (chorobné oslabenie rozumovych schopnosti);

zilova trombdza a plicna embodlia sa vyskytuju Castejsie u pouzivateliek HSL ako u Ziem ktoré

HSL nepouzivaji. Dalgie informécie, pozri ast’ 2, NepouZivajte Estradiol Besins* a ,,Krvné

zrazeniny v Zzilach (trombédza)“.

e Riziko rakoviny prsnika je mierne vyssie u uzivateliek HSL a zvysuje sa s poctom rokov
pouzivania HSL. Odhaduje sa, Ze asi 32 zien vo veku 50 - 64 rokov z 1000, ktoré nepouzivaju
HSL bude mat rakovinu prsnika. Odhaduje sa, ze z 1 000 zien, ktoré pouzivaju HSL 5 rokov
alebo ktoré ju nedavno pouzili, existuje asi 2 az 6 d’al$ich pripadov rakoviny prsnika. Ak sa HSL
pouziva 10 rokov, mdZze toto zvysenie dosiahnut priblizne 5 az 19 d’alsich pripadov na 1 000
pouzivateliek. Pocet d’al$ich pripadov rakoviny prsnika nezavisi od veku, v ktorom ste zacali
pouzivat’ HSL (pod podmienkou, Ze ste s HSL zaéinali vo veku medzi 45 aZ 65 rokov). Dalsie
informacie, pozri ¢ast’ 2 ,,Nepouzivajte Estradiol Besins* a ,,HSL a rakovina prsnika‘.

e U zien s maternicou, ktoré pouzivaju len estrogénovii HSL sa riziko rakoviny sliznice maternice
zvySuje s poctom rokov pouzivania HSL. Odhaduje sa, Ze asi 5 Zien vo veku 50 - 65 rokov z 1000
zien, ktoré nepouzivaju HSL bude mat’ rakovinu maternice. V zavislosti od dizky liecby a
vel'kosti davky sa odhaduje, Ze z 1 000 Zien, ktoré pouZzivaju iba estrogén, existuje asi 10 az 60
d’alsich pripadov rakoviny sliznice maternice. St¢asné pouZzivanie gestagénu tomuto riziku do
vel'kej miery zabrani.

Pri inych HSL boli hlasené nasledujuce vedlajsie Géinky:
e choroby ZI¢nika,
e rdzne poruchy koze:
— pigmentacia koze, ktora postihuje celkovo tvar alebo krk, znama ako ,,tehotenska
maska* (chloazma),
— bolestivé Cervenkasté kozné uzliky (erythema nodosum),
— vyrazka s ¢ervenymi fl'akmi alebo vyrazka podobajtca sa tercu (multiformny erytém).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Estradiol Besins

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Estradiol Besins obsahuje

- Liecivo je estradiol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: etanol (pozri ¢ast’ 2 Estradiol Besins obsahuje etanol), karbomér, trolamin
a Cistena voda.

AKko vyzera Estradiol Besins a obsah balenia

Estradiol Besins je dostupny v baleniach obsahujtcich 1, 2 alebo 3 viacdavkové flase. Kazdé 80 g
balenie pozostava z fl'ase vybavenej davkovacim ventilom. Jedno stlacenie davkovaca uvolni 1,25 g
gélu s obsahom 0,75 mg estradiolu. Kazda fl'asa obsahuje 80 g transdermalneho gélu a poskytuje
najmenej 60 davok o hmotnosti 1,25g.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

LABORATOIRES BESINS INTERNATIONAL S.A.S.
3 rue du Bourg L"Abbé

75003 Pariz

Franctzsko

Vyrobca

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat 128
1620 Drogenbos

Belgicko

alebo

Laboratoires Besins International
13 rue Périer

Montrouge 92120

Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Estradiol Besins 0,75mg/dose gel transdermal gel

Bulharsko: Ectporen 0,75 mg/mo3a TpaHcaepMalieH re

Ceska republika: Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalni gel
Estonsko: Estradiol Besins 0,75 mg/annus transdermaalne geel
Holandsko: OESTROGEL 0,75 mg/dosis transdermale gel

Chorvatsko: Estradiol Besins 0,75 mg/po potisku transdermalni gel
Litva: Estradiol Besins 0,75 mg / dozéje transderminis gelis

Lotys$sko: Estradiol Besins 0.75 mg/deva transdermalais gels
Luxembursko: Estradiol Besins 0,75mg/dose transdermal gel
Mad’arsko: Estradiol Besins 0,75mg/adag transzdermalis gél

Norsko: Estrogel 0.75 mg/dose transdermal gel

Pol'sko: Oestrogel, 0,75 mg/dawke, zel przezskorny

Rumunsko: Estradiol Besins 0,75 mg/doza gel transdermic

Slovinsko: Estradiol Besins 0,75 mg/potisk transdermalni gel
Slovenska republika: Estradiol Besins 0,75 mg/davka transdermalny gél
Svédsko: Estrogel 0,75 mg/dos transdermal gel

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.
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