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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DIE ANWENDERIN
ESTREVA
0,1 % Gel

Estradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie
mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt

wichtige Informationen.

Rahmen - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

A

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ESTREVA 0,1 % GEL und wof(ir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL beachten?
3. Wie ist ESTREVA 0,1 % GEL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist ESTREVA 0,1 % GEL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ESTREVA 0,1 % GEL und wofiir wird es angewendet?
ESTREVA 0,1 % Gel enthdlt Estrogene, im Kdrper vorkommende natiirliche
Geschlechtshormone, und gehdrt zu einer Arzneimittelgruppe, die als Hor-
monersatztherapie (HRT) bezeichnet wird. Es gleicht den Estrogenverlust
aus und verringert dadurch Beschwerden.

Wéhrend der Wechseljahre sinkt die Menge des Estrogens, das durch den
Kérper einer Frau produziert wird. Dies kann Symptome wie heiBes Gesicht,
Hals und Brust ("Hitzewallungen") verursachen. Estreva 0,1% Gel lindert
diese Symptome nach den Wechseljahren. Es wird Ihnen nur Estreva 0,1%
Gel verschrieben werden, wenn Ihre Symptome Ihr tdgliches Leben ernst-
haft behindern.Es liegen nur begrenzte Erfahrungen bei der Behandlung von
Frauen (iber 65 Jahre vor.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL be-
achten?
Krankengeschichte und regelméaBige Kontrolluntersuchungen

Die Anwendung einer HRT birgt Risiken, so dass der Beginn oder die Fortfiih-
rung einer Behandlung entsprechend tiberdacht werden muss.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeitiger Menopause (in-
folge eines Versagens der Funktion der Eierstocke oder deren chirurgischer
Entfernung) liegen nur begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Meno-
pause vorliegt, kdnnen sich die Risiken der Hormonersatzbehandlung von
denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie mit der Anwendung von ESTREVA 0,1 % Gel beginnen (oder wie-
der aufnehmen), wird Ihr Arzt Sie zu lhrer persdnlichen und familidren Kran-
kengeschichte befragen. Ihr Arzt wird Gber die Notwendigkeit einer korperli-
chen Untersuchung entscheiden. Diese kann, falls erforderlich, die Untersu-
chung der Briste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieBen.

Sobald Sie mit der Anwendung von ESTREVA 0,1 % Gel begonnen haben,
sollten Sie Ihren Arzt regelmaBig zu Kontrolluntersuchungen aufsuchen
(mindestens einmal jahrlich). Bei diesen Kontrolluntersuchungen sollte eine
sorgfaltige Neubewertung der Risiken und Vorteile der HRT-Behandlung vor-
genommen werden, um festzustellen, ob eine Fortfiihrung der Behandlung
sinnvoll ist.

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von Ihrem Arzt empfohlen, zur Vorsorgeun-
tersuchung lhrer Briste.

ESTREVA 0,1 % GEL darf nicht angewendet werden, wenn

einer der nachfolgend genannten Punkte auf Sie zutrifft. Wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob dies der Fall ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, bevor Sie
ESTREVA 0,1 % Gel anwenden.

ESTREVA 0,1 % GEL darf nicht angewendet werden, wenn

* Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friiner einmal erkrankt waren bzw.
ein entsprechender Verdacht besteht

* Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachstum von Estroge-
nen abhéngig ist, z.B. Krebs der Gebdrmutterschleimhaut (Endometrium)
bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

* vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

* eine unbehandelte ibermaBige Verdickung der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie) vorliegt

« sich bei Ihnen ein Blutgerinnsel in einer Vene (Thrombose) gebildet hat
bzw. friiher einmal gebildet hatte, z.B. in den Beinen (Thrombose in den
tiefen Venen) oder in der Lunge (Lungenembolie)

* Sie unter einer Blutgerinnungsstérung leiden (z.B. Protein-C-, Protein-S-
oder Antithrombin-Mangel)

* Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die durch Blutgerinn-
sel in den Arterien verursacht wird, z.B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder
anfallsartig auftretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina pec-
toris)

* Sie eine Lebererkrankung haben oder friiner einmal hatten und sich die
Leberfunktionswerte noch nicht normalisiert haben

* Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit leiden, der so ge-
nannten Porphyrie

* Sie allergisch gegen Estradiol oder einen der im Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wéhrend der Anwendung von
ESTREVA 0,1 % Gel erstmalig auftritt, beenden Sie bitte sofort die Behand-
lung und suchen Sie unverzlglich Ihren Arzt auf.

- Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Anwendung von
ESTREVA 0,1 % Gel beginnen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL ist
erforderlich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der nachfolgend

aufgefuhrten gesundheitlichen Probleme betroffen waren, da diese wéh-

rend der Behandlung mit ESTREVA 0,1 % Gel wieder auftreten oder sich ver-

schlimmern kénnen. In diesem Fall sollten Sie Ilhren Arzt hdufiger zur Durch-

fuhrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwiilste in der Gebarmutter (Myome)

* Wachstum von Gebé&rmutterschleimhaut auBerhalb der Gebarmutter
(Endometriose)

* friher aufgetretenes ibermaBiges Wachstum der Gebarmutterschleim-
haut (Endometriumhyperplasie)

* erhohtes Risiko fir die Bildung von Blutgerinnseln (siehe ,Vendse Blutge-
rinnsel (Thrombosen)®)

e erhohtes Risiko fur estrogenabhédngigen Krebs (z.B. wenn Ihre Mutter,
Schwester oder GroBmutter Brustkrebs hatten)

e Bluthochdruck

e | ebererkrankung, z.B. ein gutartiger Lebertumor

* Zuckerkrankheit (Diabetes)

* Gallensteine

* Migréne oder schwere Kopfschmerzen

e Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktionen des Korpers
beeintréchtigt (Systemischer Lupus erythematodes (SLE))

* Epilepsie

e Asthma

e Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beeintrachtigt (Otosk-
lerose)

e sehr hohe Blutfettwerte (Triglyzeride)

* Flissigkeitseinlagerung infolge von Herz- oder Nierenerkrankungen

ESTREVA 0,1 % Gel ist kein Mittel zur Empfangnisverhtitung. Wenn seit Ihrer
letzten Monatsblutung weniger als 12 Monate vergangen sind oder wenn Sie
jinger als 50 Jahre sind, kann die zusatzliche Anwendung von Methoden zur
Schwangerschaftsverhitung erforderlich sein. Fragen Sie hierzu Ihren Arzt
um Rat.

der Hormonersatzbehandlung eine der folgenden Krankheiten bzw. Situati-
onen auftritt:

Brustkrebs

Die vorhandenen Daten zeigen, dass die Anwendung einer Hormonersatzbe-
handlung (HRT) mit einer Kombination aus Estrogen und Gestagen oder die
alleinige Anwendung von Estrogen zur HRT das Risiko flir Brustkrebs erho-
hen. Das zusatzliche Risiko h&ngt von der Dauer der HRT ab und zeigt sich
innerhalb einer 34ahrigen Anwendung.

Nach Absetzen der HRT nimmt das zusétzliche Risiko im Laufe der Zeit ab,
das Risiko kann jedoch 10 Jahre oder langer andauern, wenn Sie die HRT
langer als 5 Jahre angewendet haben.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine HRT
anwenden, werden (iber einen 5-Jahres Zeitraum im Durchschnitt etwa 13
bis 17 Félle von Brustkrebs pro 1.000 diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit
Estrogen tber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 16 bis 17 Félle
bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 0 bis 3 zusétzliche Falle).

Fur Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Es-
tragen und Gestagen (iber einen Zeitraum von 5 Jahren beginnen, treten 21
Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d.h. zusatzliche 4 bis 8 Fille).

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 59 Jahren, die keine HRT anwenden,
werden (iber einen 10-Jahres-Zeitraum im Durchschnitt etwa 27 Félle von
Brustkrebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert.

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT nur mit
Estrogen iiber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 34 Félle bei
1.000 Anwenderinnen auf (d. h. zusétzliche 7 Falle).

Bei Frauen im Alter von 50 Jahren, die mit der Einnahme einer HRT mit Estro-
gen und Gestagen uber einen Zeitraum von 10 Jahren beginnen, treten 48
Falle bei 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 21 zusétzliche Flle).

Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Verdnderungen an lhren Briisten fest-
stellen, wie z. B.

e Dellen in der Haut,

 Hautveranderungen im Bereich der Brustwarzen,

* Knoten, die Sie sehen oder tasten konnen.

Ihr Arzt wird Ihnen moglicherweise empfehlen, eine Untersuchung durchfiin-
ren zu lassen, die auch eine Mammographie beinhalteten kann.

Falls Sie die Moglichkeit haben, am Programm zur Frilherkennung von Brust-
krebs (Mammographie-Screening-Programm) teilzunehmen, sollten Sie die-
ses Angebot nutzen. Informieren Sie die Fachkraft, die die Mammographie
durchfiihrt, dass Sie ein Arzneimittel zur Hormonersatzbehandlung anwen-
den. Arzneimittel, die zur Hormonersatzbehandlung angewendet werden,
konnen das Brustgewebe dichter machen und dadurch das Ergebnis der
Mammographie beeinflussen. Wenn die Dichte des Brustgewebes erhoht ist,
konnen maéglicherweise nicht alle Veradnderungen erkannt werden.

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten - viel seltener als Brustkrebs. Die Anwendung von
Estrogen- Monoarzneimitteln oder kombinierten Estrogen-Gestagen-Arznei-
mitteln zur Hormonersatzbehandlung ist mit einem leicht erhdhten Risiko, Ei-
erstockkrebs zu entwickeln, verbunden.

Das Risiko, Eierstockkrebs zu entwickeln, &ndert sich mit dem Alter. Zum Bei-
spiel werden bei Frauen im Alter zwischen 50 und 54 Jahren, die keine Hor-
monersatzbehandlung anwenden, ber einen 5-Jahres-Zeitraum etwa 2 Félle
von Eierstockkrebs pro 2000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine Hor-
monersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten etwa 3 Félle pro 2000
Anwenderinnen auf (d. h. etwa 1 zuséatzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbehandlung

Venése Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Thrombosen) bilden,
ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbehandlung anwenden, gegenuber
Nichtanwenderinnen um etwa das 1,3 bis 3fache erhoht. Ein erhohtes Risiko
besteht insbesondere wahrend des ersten Anwendungsjahres.

Blutgerinnsel konnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein Blutgerinnsel zu

den Lungen wandert, kann dies Brustenge, Atemnot oder einen Ohnmachts-
anfall verursachen oder sogar zum Tod fiihren.

Eine hdhere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinnsel bildet, besteht
flr Sie mit zunehmendem Alter und wenn eine der nachfolgend genannten
Bedingungen auf Sie zutrifft.

Die Beschreibung der Anzeichen eines Blutgerinnsels finden Sie im Abschnitt
,Sie missen die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen®.

Sprechen Sie bitte mit hrem Arzt, wenn auf Sie eine der folgenden Situatio-

nen zutrifft:

e wenn Sie wegen einer gréBeren Operation, Verletzung oder Krankheit lan-
gere Zeit nicht laufen kénnen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Wenn bei
Ihnen eine Operation geplant ist"),

« wenn Sie stark {ibergewichtig sind (BMI >30 kg/m?)

e wenn Sie unter einer Gerinnungsstorung leiden, die eine medikamentdse
Langzeitbehandlung zur Vorbeugung von Blutgerinnseln erfordert

* wenn jemals bei einem nahen Verwandten von Ihnen ein Blutgerinnsel im
Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist

e wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythematodes (SLE) leiden

* wenn Sie Krebs haben.

Zum Vergleich:

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung
anwenden, ist Uber einen 5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich bei 4 bis 7 von
1.000 Frauen ein vendses Blutgerinnsel zu erwarten.

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehandlung mit Estrogen
und Gestagen Gber 5 Jahre angewendet haben, treten 9 bis 12 Thrombose-
falle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d.h. 5 zuséatzliche Falle).

Bei Frauen in ihren 50ern, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine
Hormonersatzbehandlung nur mit Estrogen (ber 5 Jahre angewendet
haben, treten 5 bis 8 Thrombosefalle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d.h.
1 zusétzlicher Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)

Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormonersatzbehandlung
einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die &lter als 60 Jahre sind und die eine kombinierte Hormoner-
satzbehandlung mit Estrogen und Gestagen anwenden, besteht im Vergleich
zu Frauen, die keine Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht er-
hohte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwickeln.

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die nur Estrogene anwen-
den, wurde kein erhohtes Risiko fir die Entwicklung einer Herzkrankheit be-
obachtet.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hormonersatzbehand-
lung etwa 1,5fach hoher als bei Nichtanwenderinnen. Die Anzahl der infolge
der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung zusatzlich auftretenden
Schlaganfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich:
Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormonersatzbehandlung

anwenden, sind dber einen 5-Jahres-Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000
Frauen zu erwarten. Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, sind es 11 Félle pro 1.000 Anwenderinnen (d.h. 3 zu-
satzliche Falle).

Sonstige Erkrankungen

Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedachtnisstérungen vor. Es
gibt einige Hinweise auf ein erhohtes Risiko flir Geddchtnisstérungen bei
Frauen, die zu Beginn der Anwendung einer Hormonersatzbehandlung élter
als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu lhren Arzt um Rat.

Méagliche Estradioliibertragung

Durch direkten Hautkontakt kann Estradiol auf andere Personen tbertragen
werden, solange die behandelte Stelle nicht bedeckt wird.

Die folgenden VorsichtsmaBnahmen werden empfohlen:

- Nach Auftragen des Geles die Hande mit Seife waschen

- Sobald das Gel nach dem Auftragen abgetrocknet ist, die Stelle mit Klei-
dung bedecken

- Duschen vor Intimkontakt

- Falls Sie glauben, dass Estradiol auf eine andere Person (Mann oder Kind)
Ubertragen wurde, sollte die betroffene Stelle der Haut mit Wasser und
Seife abgewaschen werden.

Anwendung von ESTREVA 0,1% Gel zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Bestimmte Arzneimittel konnen die Wirkung von ESTREVA 0,1 % Gel beein-

tréchtigen. Dies kann zu unregelméaBigen Blutungen fiihren. Dazu gehéren

folgende Arzneimittel:

- Arzneimittel gegen Epilepsie, die z.B., Phenobarbital, Phenytoin oder Carba-
mazepin enthalten);

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (z.B. Rifampicin, Rifabutin);

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (z.B. Ritonavir,
Nelfinavir, Nevirapin, Efavirenz);

- Pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) ent-
halten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.
Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, informieren
Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie ESTREVA 0,1 % Gel
anwenden, da dieses Arzneimittel die Ergebnisse einiger Laborun-
tersuchungen beeintrachtigen kann.

Rahmen
technisch bedingt

i

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von ESTREVA 0,1 % Gel ist nur bei Frauen nach der Meno-
pause vorgesehen. Wenn Sie schwanger werden, brechen Sie die Anwen-
dung von ESTREVA 0,1 % Gel ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Sollten Sie schwanger sein oder stillen, oder Sie denken, dass Sie schwan-
ger sein kdnnten oder Sie planen schwanger zu werden, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie dies Medikament anwenden.

Kinder

Estradiol-Gel kann versehentlich von der Haut auf andere Personen iibertra-
gen werden. Erlauben Sie anderen Personen, insbesondere Kindern, nicht,
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mit der behandelten Hautregion in Beriihrung zu kommen, und bedecken Sie
die Stelle gegebenenfalls, nachdem das Gel getrocknet ist. Wenn ein Kind
mit der Hautregion, auf die Estradiol aufgetragen wurde, in Kontakt kommt,
waschen Sie die Haut des Kindes so bald wie moglich mit Wasser und Seife
ab. Aufgrund der Ubertragung von Estradiol kénnen kleine Kinder unerwar-
tete Anzeichen der Pubertét zeigen (z. B. Brustentwicklung). In den meisten
Féllen verschwinden diese Symptome, wenn die Kinder nicht mehr mit dem
Estradiol-Gel in Kontakt kommen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie
Anzeichen und Symptome (Brustentwicklung oder andere sexuelle Verande-
rungen) bei einem Kind bemerken, das versehentlich mit Estradiol-Gel in Kon-
takt gekommen sein konnte.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wird keine besondere Auswirkung erwartet.

ESTREVA 0,1 % GEL enthalt Propylenglykol
ESTREVA 0,1 % Gel enthalt Propylenglykol, das zu Hautreizungen fihren
kann.

3. Wie ist ESTREVA 0,1 % GEL anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel inmer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Erlauben Sie anderen Personen nicht, die Hautregion, auf die das Gel
aufgetragen wurde, zu beriihren, bis das Gel getrocknet ist, und bede-
cken Sie sie gegebenenfalls mit Kleidung.

Dosierung
Die individuelle Dosis kann 0,5 bis 3 g Gel pro Tag betragen.

Die Ubliche Dosis ist 1,5 g Gel pro Tag (3-maliges Driicken der Dosierpumpe),
die an 24 bis 28 Tagen pro Monat anzuwenden ist, gefolgt von 2 bis 7 Tagen
ohne Behandlung. Bei jedem Driicken wird eine Dosis von 0,5 g Gel ausge-
geben.

Wahrend der Unterbrechung der Behandlung kann eine Blutung dhnlich wie
Ihre Periode auftreten. Diese Blutung ist normal und von begrenzter Natur.

Ihr Arzt wird Ihnen ESTREVA 0,1 % Gel nach Ihren Bedirfnissen verschrei-
ben. Eventuell verandert er die Dosierung und Dauer der Behandlung abhén-
gig davon, wie Sie auf die Therapie ansprechen.

Fir die Behandlung Ihrer Beschwerden wird Ihr Arzt Ihnen die mdglichst
niedrigste wirksame Dosis flir den kirzesten moglichen Anwendungszeit-
raum verschreiben.

Ihr Arzt verschreibt Ihnen ESTREVA 0,1 % Gel méglicherweise auch zur
ununterbrochenen Anwendung.

Bei Frauen mit intakter Gebdrmutter ist eine zusatzliche Gestagengabe an
mindestens 12 Tagen pro Zyklus zwingend erforderlich, um das Risiko einer
Uberentwicklung der Gebdrmutterschleimhaut (estrogen-induzierte Endome-
triumhyperplasie) zu verhindern.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie feststellen, dass die Wirkung von
ESTREVA 0,1 % Gel zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung:
Dieses Arzneimittel ist auf die Haut aufzutragen.

Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL

- Den Deckel abnehmen.

- Die Flasche in eine Hand nehmen und die andere Hand unter den Pum-
penspender halten, um das Gel aufzufangen. Die Dosierpumpe dricken
und die erforderliche Dosis entnehmen. Bei der erstmaligen Anwendung
missen Sie die Pumpe eventuell mehrfach driicken, um den Dosierspen-
der zu fullen. Es ist mdglich, dass die erste Dosis nicht exakt ist. Sie sollten
sie daher wegwerfen.

- Lassen Sie die DUse vor jedem Dricken in ihre Ausgangsstellung zurtick-
kehren.

- Das Gel ist auf die saubere, trockene und unverletzte Haut (auf den Bauch,
die Oberschenkel, die Arme oder die Schultern) aufzutragen. Das Gel ist auf
eine Flache aufzutragen, die der zweifachen GroBe einer Hand entspricht.

- Das Gel darf nicht auf die Brust oder die Schleimhdute (Auskleidung des
Mundes, der Nase, der Ohren oder der Geschlechtsorgane) aufgetragen
werden.

- Augenkontakt ist zu vermeiden.

- Einmassieren ist nicht erforderlich, aber es ist ratsam, das Gel vor dem
Ankleiden 2 Minuten trocknen zu lassen. Das Gel farbt nicht.

- Nach Auftragen des Gels sollten die Hande gewaschen werden.

Héaufigkeit der Anwendung:
Das Gel ist einmal taglich, vorzugsweise morgens oder abends nach dem
Waschen aufzutragen.

Dauer der Behandlung:
Befolgen Sie die Anweisung lhres Arztes. Er wird (iber die Dauer der Behand-

lung entscheiden und sie gegebenenfalls dndern.

Wenn Sie die Behandlung vor dieser Zeit abbrechen machten, sollten Sie mit
Ihrem Arzt dariiber sprechen.

Die 50 g-Flasche ist im Durchschnitt ausreichend fur eine einmonatige
Behandlung.

Wenn Sie eine gréBere Menge von ESTREVA 0,1 % GEL angewendet
haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann Ubelkeit, Erbrechen und Vaginalblutungen hervor-
rufen. Es ist keine spezielle Behandlung erforderlich.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn die Symptome nicht abklingen.

Wenn Sie die Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung des Gels an dem geplanten Tag vergessen haben,
tragen Sie das Gel so schnell wie méglich auf und setzen die Behandlung mit
der vorgeschriebenen Dosis fort.

Wenn Sie das Gel mehrere Tage nicht aufgetragen haben, kénnen irregulére
Blutungen auftreten.

Falls Sie Bedenken haben, fragen Sie Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von ESTREVA 0,1 % GEL abbrechen
Bei Beendigung der Behandlung konnen die Anzeichen des durch die
Wechseljahre bedingten Estrogenmangels wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Inren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Eine Ubersicht iiber Nebenwirkungen, die eine vorzeitige Beendigung der
Therapie erfordern, finden Sie in Abschnitt 2 ,Sie missen die Behandlung
sofort abbrechen und einen Arzt aufsuchen”.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine Hormonersatzbehand-

lung anwenden, im Vergleich zu Nichtanwenderinnen héufiger berichtet:

* Brustkrebs

* (IbermdBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutterschleimhaut (Endo-
metriumhyperplasie oder -krebs)

e Eierstockkrebs

e Blutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge (vendse Throm-
boembolie)

* Herzkrankheit

e Schlaganfall

 Gedachtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormonersatzbehandlung im
Alter von uber 65 Jahren begonnen wurde

Weitere Informationen ber diese Nebenwirkungen finden Sie im Abschnitt 2
unter ,Was sollten Sie vor der Anwendung von ESTREVA 0,1 % Gel beachten

Héufig (bei 1-10 von 100 Behandelten)

-abnorme und unregelméasige Blutungen aus der Gebdrmutter oder Scheide
(Dysmenorrhoe, Durchbruchblutung oder Schmierblutung)

- Kopfschmerzen

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

- Ausschlag

- Juckreiz (Pruritus)

- Gewichtszunahme oder Gewichtsabnahme

Gelegentlich (bei 1-10 von 1000 Behandelten)

- Allergien (Uberempfindlichkeitsreaktionen)

- Depressive Verstimmung und Stimmungsschwankungen

- Schwindel

- Sehstorungen

- Herzklopfen

- Magenschmerzen (Dyspepsie)

-Hautreizungen, die zu rétlichen, empfindlichen Schwellungen flhren
(Erythema nodosum)

- Verfarbung der Haut (Chloasma, Melasma)

- Nesselsucht (Urtikaria)

-Schwellungen (Odem)

- Schmerzen in den Briisten

- Empfindlichkeit der Briiste

Selten (bei 1-10 von 10.000 Behandelten)

- UberméBiges Haarwachstum im Gesicht und am Kérper (Hirsutismus)

- VergroBerung der Briiste

-Bldhungen

- Kontaktlinsenunvertraglichkeit

- Migréne

- Angstlichkeit

-Veranderung des Geschlechtstriebes (Zu- oder Abnahme)

-Erbrechen

- Akne

- Muskelkrampfe

- Mudigkeit

-dem prédmenstruellen Syndrom vergleichbare Beschwerden (z.B.: Midig-
keit, Bauchschmerzen, Kopfschmerzen, Empfindlichkeit der Briiste, Reiz-
barkeit)

- Vaginaler Ausfluss (Leukorrhoe)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Anwendung

anderer Préparate zur Hormonersatzbehandlung berichtet

* (allenblasenerkrankungen

* verschiedene Hauterkrankungen

- Hautverfarbungen, insbesondere im Gesicht und am Hals, so genannte
Schwangerschaftsflecken (Chloasma)

- schmerzhafte, rétliche Hautknotchen (Erythema nodosum)

- Ausschlag mit SchieBscheiben-artigen oder kreisformigen rotlichen
Flecken bzw. Entziindungen (Erythema multiforme)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Ne-
benwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist ESTREVA 0,1 % GEL aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Flasche an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Sie dirfen ESTREVA 0,1 % Gel nicht anwenden, wenn Sie sichtbare Anzei-
chen von Verderb feststellen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ESTREVA 0,1 % GEL enthalt

- Der Wirkstoff ist: Estradiol (1 mg bei 1 g Gel).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96%, gereinigtes Wasser,
Propylenglykol, Diethylenglykolmonoethylether (TRANSCUTOL),
Carbomer (CARBOPOL 1382), Trolamin, Natriumedetat.

Wie ESTREVA 0,1 % GEL aussieht und Inhalt der Packung
Dieses Arzneimittel ist ein durchsichtiges, geruchloses Gel.
Packungen mit einer oder drei 50 g Flaschen.

Mdglicherweise werden nicht alle PackungsgréBen vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Belgien, Deutschland, Frankreich, Luxemburg, Portugal, Italien: ESTREVA
0,1 % Gel

Finnland: Estrena 0,1 % Gel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2023

Seite 2 von 2



