Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovestin, 1 mg/g, krem dopochwowy
Estriolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ovestin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovestin
Jak stosowac lek Ovestin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovestin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ovestin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ovestin nalezy do grupy lekow okreslanych jako hormonalna terapia zastgpcza (HTZ) do
stosowania dopochwowego. Lek zawiera zenski hormon piciowy estriol (estrogen). Ovestin stosowany
jest u kobiet po menopauzie, co najmniej 12 miesiecy po ustaniu naturalnych miesigczek.

Lek Ovestin jest stosowany w celu tagodzenia objawow menopauzy wystepujacych w pochwie, takich
jak suchos¢ lub podraznienie. W terminologii medycznej zjawisko to okresla si¢ jako ,,zanikowe
zapalenie pochwy”. Jest ono spowodowane zmniejszeniem stezenia estrogenéw w organizmie i
wystepuje naturalnie po menopauzie.

Jesli przed menopauza usunigte zostang operacyjnie jajniki (zabieg zwany owariektomia),
wytwarzanie estrogenéw zmniejsza si¢ bardzo szybko.

Niedobor estrogenow moze spowodowaé suchos¢ i zwigkszong wrazliwo$¢ $cian pochwy, co jest
przyczyng bolesnych stosunkow plciowych i wystepowania stanow zapalnych i nasilonego swigdu
pochwy. Niedobodr estrogenéw moze takze wywota¢ objawy nietrzymania moczu i nawracajace
zapalenie pecherza moczowego. Objawy te czesto ustepujg po zastosowaniu lekow zawierajgcych
estrogeny. Zauwazalna poprawa wystepuje zazwyczaj po kilku dniach lub tygodniach od rozpoczecia
leczenia.

Lek Ovestin dziata poprzez zastgpowanie estrogenu, ktory jest normalnie wytwarzany przez jajniki
kobiety. Lek jest podawany dopochwowo, a wigc hormon jest uwalniany tam, gdzie jest potrzebny.
Moze to tagodzi¢ uczucie dyskomfortu w pochwie.

Poprawa moze by¢ zauwazalna dopiero po kilku dniach lub nawet tygodniach.

Poza opisanymi powyzej wskazaniami, lek Ovestin moze by¢ takze stosowany w celu:
o przyspieszenia gojenia ran pooperacyjnych u kobiet poddanych operacjom pochwowym
o doktadnej oceny wymazu szyjkowego u kobiet w okresie pomenopauzalnym.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ovestin

Wywiad lekarski i regularne badania kontrolne
Stosowanie HTZ wiaze si¢ z ryzykiem, ktore nalezy rozwazy¢ podejmujac decyzje o rozpoczeciu lub
kontynuacji hormonalnej terapii zastepcze;.

Doswiadczenie zwigzane z leczeniem kobiet, u ktorych stwierdza si¢ przedwczesng menopauze

(w wyniku niewydolnosci jajnikow lub po zabiegu operacyjnym), jest ograniczone. U kobiet

Z przedwczesnag menopauza ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ zréznicowane. Zawsze
nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Przed rozpoczeciem (lub wznowieniem) stosowania HTZ lekarz przeprowadzi wywiad dotyczacy
stanu zdrowia pacjentki oraz chorob wystgpujacych w rodzinie. Moze tez podja¢ decyzje o
przeprowadzeniu badania fizykalnego z uwzglgdnieniem, w razie koniecznosci, badania piersi i (lub)
badania ginekologicznego przez pochwe.

Po rozpoczeciu stosowania leku Ovestin nalezy regularnie zglaszaé si¢ na wizyty kontrolne do lekarza
(przynajmniej raz w roku). Podczas kontroli nalezy omowic z lekarzem korzysci i zagrozenia
zwigzane z kontynuacja stosowania leku Ovestin.

Nalezy regularnie wykonywa¢ badania piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy nie stosowacé leku Ovestin:

Leku Ovestin nie nalezy stosowac, jesli ktorakolwiek z wymienionych nizej sytuacji odnosi si¢ do
pacjentki. W przypadku braku pewnosci, przed zastosowaniem leku Ovestin nalezy zasiegnaé porady
lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Ovestin:

o jesli pacjentka ma uczulenie na estriol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6 ,,Zawarto$¢ opakowania i inne informacje”).

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowat w przesztoéci rak piersi albo jesli istnieje
podejrzenie raka piersi.

o jesli u pacjentki wystepuje nowotwor estrogenozalezny, na przyktad rak endometrium (btona
sluzowej macicy), lub istnieje podejrzenie takiego nowotworu.

o jesli u pacjentki wystepuje Krwawienie z pochwy o0 nieznanej przyczynie.

o jesli u pacjentki wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy
(hiperplazja endometrium).

o jesli u pacjentki wystepuja lub wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci zakrzepy Krwi
w naczyniach krwionos$nych (zakrzepica zylna), na przyktad w naczyniach krwionosnych
konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub w naczyniach ptucnych (zatorowo$¢ plucna).

o jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigecia krwi (takie jak: niedoboér biatka C,
niedobor biatka S lub antytrombiny).

o jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub niedawno wystepowaty choroby spowodowane
obecnoscia zakrzepow krwi w naczyniach tegtniczych, takie jak: zawal mie$nia sercowego,
udar mézgu lub dlawica piersiowa.

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata kiedykolwiek w przeszto$ci choroba watroby,

a wyniki badan czynnosciowych watroby nie powrécity do normy.

o jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana ,,porfirig”, ktora jest dziedziczona przez
cztonkow rodziny.
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Jesli ktorykolwiek z podanych wyzej standw wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku

Ovestin, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli ktérykolwiek z ponizszych standw
wystepuje obecnie lub wystepowat kiedykolwiek wczesniej u pacjentki, poniewaz w trakcie



stosowania leku Ovestin objawy te mogg powr6cié lub si¢ nasili¢. Jesli to nastapi, nalezy czesciej

zglasza¢ si¢ na kontrole do lekarza:

o migsniaki macicy (migséniak gtadkokomorkowy)

. wzrost komoérek btony wyscielajacej jame macicy (endometrium) poza macica (endometrioza)
lub wystepujacy w przesztosci nadmierny rozrost btony wyscielajgcej wngtrze jamy macicy
(hiperplazja endometrium)

o zwigkszone ryzyko powstania zakrzepdw krwi [patrz punkt ,,Zakrzepy krwi w naczyniach
zylnych (zakrzepica zylna)”]

o zwigkszone ryzyko rozwoju nowotworu estrogenozaleznego (na przyktad rak piersi u matki,

siostry lub babki)

nadci$nienie

zaburzenia watroby, takie jak fagodny guz watroby

cukrzyca z lub bez zmian naczyniowych

kamica zotciowa

migrena lub cigzki bol glowy

choroba uktadu immunologicznego obejmujaca wiele narzadow wewnetrznych (toczen

rumieniowaty uktadowy — ang. SLE; przewlekta choroba tkanki facznej ze zmianami skornymi

W obrebie calego ciala)

padaczka

astma

choroba atakujaca btone bebenkowa i powodujaca uposledzenie stuchu (otoskleroza)

zatrzymanie ptyndw w organizmie zwigzane z chorobami serca lub nerek

dziedziczny i nabyty obrzgk naczynioruchowy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka choruje na zapalenie watroby typu C i stosuje leczenie,
w sktad ktorego wchodzag leki, takie jak: ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir podawane

Z rybawiryng lub bez. Jednoczesne przyjmowanie tych lekow z niektérymi lekami zawierajagcymi
estrogeny moze powodowaé¢ podwyzszenie wynikéw badan czynnosci watroby (zwigkszenie
aktywnosci enzymu watrobowego ALT); ryzyko, ze zdarzy si¢ to po zastosowaniu leku Ovestin, jest
obecnie nieznane.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Ovestin pacjentka zauwazy jakiekolwiek
zZmiany w swoim stanie.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ovestin i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
podczas stosowania HTZ wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw:
o ktorykolwiek ze standw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Ovestin”
o zaz6lcenie skory i twardowek oczu (z6ltaczka), ktéore moze by¢ objawem choroby watroby
o opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudnosci w przetykaniu czy pokrzywka,
W potaczeniu z trudnosciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzgk naczynioruchowy.
o znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego Krwi (mozliwe objawy to: bol glowy, zmeczenie,
zawroty gltowy)
o bole gtowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz pierwszy
o cigza
o objawy $wiadczace o powstaniu zakrzepéw krwi, takie jak:
- bolesny obrzek i zaczerwienienie nog
- nagly bol w klatce piersiowej
- trudnosci z oddychaniem.
Wigcej informacji podano w punkcie ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zylna)”.

Uwaga: Lek Ovestin nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jesli od ostatniej miesigczki mineto mniej
niz 12 miesiecy lub pacjentka ma mniej niz 50 lat, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowej
metody zapobiegania cigzy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.



HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie blony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony $luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie wylgcznie estrogenowej HTZ w postaci tabletek przez dlugi czas moze zwigkszac¢ ryzyko
rozwoju raka btony §luzowej macicy (endometrium).

Nie ma pewnosci, czy podobne ryzyko istnieje w przypadku powtarzanego lub dlugotrwatego
(dtuzszego niz jeden rok) stosowania leku Ovestin. Jednakze wykazano, ze lek Ovestin w bardzo
matym stopniu wchiania si¢ do krwi i dlatego dodawanie progestagenu nie jest konieczne.

Krwawienie lub plamienie nie jest zwykle powodem do niepokoju, ale nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem. Moze to by¢ objaw pogrubienia endometrium.

Aby zapobiec stymulacji endometrium, nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki ani przyjmowac
jej dtuzej niz kilka tygodni (maksymalnie 4 tygodnie).

Opisane ponizej zagrozenia dotycza lekow stosowanych w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ),
ktore dostaja Si¢ do krwi. Natomiast lek Ovestin jest stosowany miejscowo w pochwie i wchtania si¢
do krwi w bardzo matych ilo$ciach. Jest mniej prawdopodobne, Zze wymienione ponizej stany nasila
si¢ lub wystapig ponownie podczas stosowania leku Ovestin, jednak w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rak piersi

Dane wskazuja, ze stosowanie leku Ovestin nie zwigksza ryzyka wystapienia raka piersi u kobiet,
ktore nigdy wczesniej na niego nie chorowatly. Nie wiadomo, czy lek Ovestin moze by¢ bezpiecznie
stosowany u kobiet, ktore chorowaty na raka piersi.

Nalezy regularnie bada¢ piersi i zglosi¢ si¢ do lekarza w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
zmian, takich jak:

o zapadanie si¢ skory
o zmiany brodawek sutka
o jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne guzki.

Dodatkowo, zaleca si¢ wykonywac¢ przesiewowe badania mammograficzne, zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Rak jajnika
Rak jajnika wystepuje rzadko — znacznie rzadziej niz rak piersi. Stosowanie wytacznie estrogenowej
HTZ wiaze si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem raka jajnika.

Ryzyko raka jajnika zalezy od wieku. Na przyktad, u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosuja
HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet. U kobiet, ktore stosuja
HTZ przez 5 lat, rak jajnika zostanie rozpoznany u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto

1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce lub uklad krazenia

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zylna)
Ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach jest okoto 1,3 do 3 razy wyzsze u kobiet stosujacych
HTZ niz u tych, ktore takiej terapii nie stosuja, zwlaszcza w pierwszym roku leczenia.

Powstanie zakrzepow krwi moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli zakrzep dostanie si¢ do ptuc
moze spowodowac bol w klatce piersiowej, dusznos$¢, omdlenie lub nawet §mier¢.



Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow w zytach zwigksza si¢ z wiekiem oraz w przypadku

wymienionych nizej sytuacji. Jesli ktorakolwiek z wymienionych nizej sytuacji dotyczy pacjentki,

nalezy poinformowac 0 tym lekarza:

o unieruchomienie przez dtuzszy czas z powodu powaznej operacji, urazu lub choroby (patrz
takze punkt 3 ,, Konieczno$¢ przeprowadzenia operacji”)

o znaczna nadwaga (wskaznik masy ciata powyzej 30 kg/m?)

o zaburzenia krzepnigcia krwi wymagajace dtugotrwatego stosowania lekow
przeciwzakrzepowych

o zakrzepica naczyn konczyn dolnych, ptuc lub innego narzadu u bliskiego krewnego

o toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE; przewlekta choroba tkanki tacznej ze zmianami
skornymi w obregbie catego ciata)

J choroba nowotworowa.

Objawy zakrzepicy podano w punkcie ,,Kiedy nalezy przerwac stosowanie leku Ovestin
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem”.

Poréwnanie

U kobiet w wieku ponad 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, $rednio u 4 do 7 na 1000 kobiet w okresie 5 lat
mozna spodziewaé si¢ wystgpienia zakrzepicy zyt.

U kobiet w wieku powyzej 50 lat, ktore stosowaty estrogenowg HTZ przez ponad 5 lat, liczba
przypadkéw wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet (tj. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawal serca)
U kobiet, ktore stosuja wytgcznie estrogenowa HTZ, ryzyko rozwoju choroby serca nie jest
zwickszone.

Udar mozgu

Ryzyko wystgpienia udaru mozgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujagcych HTZ niz u tych,
ktore takiej terapii nie stosuja. Liczba dodatkowych przypadkow udaru mozgu zwigzanych ze
stosowaniem HTZ zwigksza si¢ z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku ponad 50 lat niestosujacych HTZ, w okresie 5 lat mozna spodziewac si¢
wystapienia udaru mozgu $rednio U 8 na 1000 kobiet, a u kobiet w tym samym wieku stosujacych
HTZ wskaznik ten wynosi 11 przypadkow na 1000 kobiet w okresie 5 lat (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Inne stany
HTZ nie zapobiegnie utracie pamigci. Pewne dowody swiadczg o wyzszym ryzyku utraty pamieci

u kobiet, ktére rozpoczynajg stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat. W tej sprawie nalezy zasiegnac
porady lekarza.

Ovestin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty, lekach ziotowych lub innych produktach naturalnych.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Ovestin, co moze prowadzi¢ do wystapienia
nieregularnych krwawien. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)

o leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)

o leki stosowane w zakazeniu HIV (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir)
o produkty ziolowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)



Badania laboratoryjne

Jesli zaistnieje potrzeba wykonania badan laboratoryjnych krwi, nalezy poinformowa¢ lekarza lub
pracownikow laboratorium o stosowaniu leku Ovestin, poniewaz moze on wplywac na wyniki
niektdrych testow.

Ovestin z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywajg na dziatanie leku Ovestin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Ovestin jest przeznaczony wytacznie do stosowania u kobiet po menopauzie.
W przypadku zajscia w cigze nalezy przerwac stosowanie leku Ovestin i zglosi¢ si¢ do lekarza.

Kobiety karmigce piersig przed zastosowaniem leku Ovestin powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Ovestin nie powinno mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednak indywidualna reakcja na lek moze by¢ zréznicowana.

Lek Ovestin zawiera alkohol cetylowy oraz alkohol stearylowy.
Lek moze powodowac miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

3. Jak stosowaé lek Ovestin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku zmian zanikowych dolnego odcinka drég moczowo—ptciowych zalecana dawka to
1 aplikacja na dobg przez pierwsze tygodnie (maksymalnie 4 tygodnie), nastgpnie dawke zmniejsza sig
stopniowo do 1 aplikacji dwa razy w tygodniu.

W celu poprawy gojenia si¢ ran u kobiet po menopauzie, u ktorych wykonywano zabiegi pochwowe,
zalecana dawka to 1 aplikacja na dobe w okresie 2 tygodni przed zabiegiem i 1 aplikacja dwa razy
w tygodniu w okresie 2 tygodni po zabiegu.

W celu utatwienia interpretacji wynikow wymazu z szyjki macicy u kobiet po menopauzie zalecana
dawka to 1 aplikacja co drugi dzien w tygodniu poprzedzajacym pobranie wymazu.

Ovestin krem nalezy stosowa¢ dopochwowo za pomoca aplikatora najlepiej przed udaniem si¢ na
spoczynek nocny.

1 aplikacja (aplikator napetniony do znaku w ksztatcie okrggu) zawiera 0,5 g kremu, co odpowiada
0,5 mg estriolu.

1. Nalezy zdja¢ kapturek z tuby, odwroci¢ i otworzy¢ tube ostrym koncem.
2. Wkreci¢ aplikator na tubg. Upewnic sig, ze tloczek jest w catosci wsunigty do aplikatora.



3. Powoli wycisna¢ krem do aplikatora az poczujemy opor ttoczka (tloczek zatrzyma sig¢
W miejscu oznaczonym czerwong obwodka wskazanym przez strzatki na rysunku ponizej).

4, Odkrecic¢ aplikator z tuby i z powrotem natozy¢ kapturek na tube.
5. W pozycji lezacej umiesci¢ koncowke aplikatora z kremem gigboko w pochwie.
6. Powoli wcisnac¢ cala zawartos¢ kremu do pochwy za pomoca ttoczka.

7. Po uzyciu nalezy wyja¢ ttoczek z aplikatora pokonujac punkt oporu i doktadnie umy¢ obie
czesci w cieptej wodzie z mydtem. Nie uzywaé detergentow. Po umyciu obie czgsci nalezy
dobrze wyptukac.

NIE WKEADAC APLIKATORA DO GORACEJ LUB WRZACEJ WODY.

8. Urzadzenie mozna ztozy¢ ponownie wkladajac ttoczek do aplikatora tak, by pokona¢ punkt

oporu.

Po oproznieniu tuby aplikator nalezy wyrzucic.

Lekarz prowadzacy bedzie starat si¢ przepisa¢ mozliwie najnizsza dawke, ktora powinna by¢
przyjmowana najkrocej, jak to konieczne, w celu ztagodzenia wystepujacych objawow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ovestin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ovestin
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.



W przypadku potknigcia kremu, nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia i zycia. Niemniej jednak,
nalezy poinformowac¢ o tym lekarza. Objawy przedawkowania to najczesciej nudnosci i wymioty.
U kobiet po kilku dniach moze takze wystgpi¢ krwawienie z drog rodnych.

Pominigcie zastosowania leku Ovestin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pomini¢cia dawki, lek nalezy zastosowac jak najszybciej, chyba ze pominigcie to
zauwazano w dniu nastepnej aplikacji. Jezeli pominigcie zostalo zauwazone w dniu nastepnej aplikacji
nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke leku i stosowaé nastgpne wedtug wezesniej ustalonego schematu.

Konieczno$¢ przeprowadzenia operacji

Osoby, u ktorych ma by¢ przeprowadzona operacja, powinny powiedzie¢ chirurgowi, ze stosujg lek
Ovestin. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku okoto 4 do 6 tygodni przed operacja, zeby
zmniejszy¢ ryzyko powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi w zytach”). Nalezy
zapyta¢ lekarza, kiedy bedzie mozna ponownie zaczaé stosowaé Ovestin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze choroby sa cze¢sciej zgtaszane u kobiet stosujagcych HTZ w postaci lekow, ktore dostaja sig
do krwi, niz u kobiet niestosujgcych HTZ. Ryzyka te mniejszym stopniu dotyczg lekéw stosowanych
dopochwowo, takich jak Ovestin:

o rak jajnika

o zakrzepy krwi w zytach nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)

o udar mézgu

o mozliwa utrata pamigci, jesli stosowania HTZ rozpoczyna si¢ po 65. roku zycia.

Wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

W zalezno$ci od stosowanych dawek oraz wrazliwosci pacjentki moga wystapi¢ nastgpujace dziatania
niepozadane:

obrzek i zwiekszona tkliwos¢ piersi

niewielkie krwawienie z pochwy

zwigkszona ilos¢ wydzieliny z pochwy

nudnosci

zatrzymanie ptynu w tkankach, zwykle objawiajgce si¢ w postaci obrzekow kostek lub stop
miejscowe podraznienie lub $wiagd

objawy grypopodobne.

U wigkszosci pacjentek objawy te ustapia po uptywie kilku pierwszych tygodni leczenia.

W trakcie stosowania innych lekéw HTZ zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

o zapalenie pecherzyka zolciowego

. rozne zaburzenia skory
- odbarwienie skory, zwlaszcza na twarzy lub szyi okreslane jako ,,plamy cigzowe” (ostuda)
- bolesne czerwonawe guzki na skorze (rumien guzowaty)
- wysypka z tarczowatym zaczerwieniem lub owrzodzeniami (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
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bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-3009, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ovestin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po "Termin
waznos$ci (EXP)" i tubie po ,,EXP”.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovestin

o Substancjg czynng leku Ovestin jest estriol. Jeden gram kremu zawiera 1 mg estriolu.

o Pozostate sktadniki to: oktylododekanol, cetylu palmitynian, glicerol (E 422), alkohol cetylowy,
alkohol stearylowy, polisorbat 60, stearynian sorbitanu, kwas mlekowy, chloroheksydyny
dichlorowodorek, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie

Lek Ovestin to biata do prawie biatej, jednorodna, gtadka masa o kremowej konsystencji i stabym,
charakterystycznym zapachu.

Jest dostarczany w tubie aluminiowej z plastikowg zakretka, z aplikatorem oznakowany symbolem
zgodnosci CE, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania: 15 g kremu w tubie.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

tel: +48 22 104 21 00

Wytwoérca

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
D-23843 Bad Oldesloe
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



