ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Blissel 50 mikrograméw/g zel dopochwowy
estriol

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

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjentki wystapig 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 Blissel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Blissel
Jak stosowac lek Blissel

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Blissel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Co to jest lek Blissel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Blissel nalezy do grupy lekow okreslanej jako hormonalna terapia zastepcza (HTZ) do podawania
dopochwowego (miejscowego).

Jest stosowany w celu fagodzenia objawow menopauzy wystepujacych w pochwie, takich jak sucho$é
lub podraznienie. W terminologii medycznej zjawisko to nazywa si¢ ,,atrofig pochwy”. Jest ona
spowodowana zmniejszeniem stezenia estrogendw w organizmie i naturalnie wystepuje po
menopauzie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Blissel

Wywiad lekarski i regularne kontrole

Stosowanie HTZ niesie ze soba ryzyko, ktore powinno by¢ rozwazone, kiedy pacjentka decyduje sig,
czy zastosowa¢ hormonalng terapi¢ zastepczg lub kontynuowac jej stosowanie.

Przed rozpoczgciem stosowania (lub wznowieniem) HTZ lekarz powinien przeprowadzi¢ wywiad
lekarski, w tym rodzinny. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu badania przedmiotowego.
Moze ono obejmowaé badanie piersi i (lub) badanie ginekologiczne, jezeli bedg konieczne.

Jesli pacjentka rozpocznie stosowanie leku Blissel, powinna odbywac regularne wizyty kontrolne

u lekarza (przynajmniej raz w roku). Podczas tych wizyt kontrolnych powinna oméwi¢ z lekarzem
korzysci i zagrozenia wynikajace z kontynuacji stosowania leku Blissel.

Pacjentki powinny regularnie wykonywa¢ badania przesiewowe piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy nie stosowa¢ leku Blissel



W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych ponizej schorzen. Jesli pacjentka ma

watpliwosci dotyczace ktoregokolwiek z ponizszych punktow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

przed rozpoczgciem stosowania leku Blissel.

o Jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci u pacjentki wystepowat rak piersi lub jesli
istnieje podejrzenie raka piersi;

o Jesli u pacjentki wystepuje nowotwor wrazliwy na estrogeny, taki jak rak blony sluzowe;j
macicy (endometrium), lub jesli istnieje podejrzenie takiego nowotworu;

o Jesli u pacjentki wystepuje kKrwawienie z pochwy o nieznanej przyczynie;

o Jesli u pacjentki wystepuje nieleczone nadmierne pogrubienie blony wyscielajacej jame
macicy (rozrost endometrium);

o Jesli obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci u pacjentki wystepowaly zakrzepy krwi w zylach
(zakrzepica), na przyktad w obrebie konczyn dolnych (zakrzepica zyt gigbokich) lub ptuc
(zatorowos¢ plucna);

. Jesli u pacjentki wystepuja zaburzenia krzepnigcia krwi (takie jak niedobor biatka C, biatka S
lub antytrombiny);

o Jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub niedawno wystgpowata choroba spowodowana
obecnos$cig zakrzepow krwi W tetnicach, taka jak zawal serca, udar mozgu lub dlawica
piersiowa;

o Jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata choroba
watroby, a wyniki badan czynnosciowych watroby nie powrocity do normy;

o Jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana porfiria, ktora przekazywana jest wsrod
cztonkow rodziny (dziedziczona);
o Jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estriol lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli ktorykolwiek z podanych wyzej stanow wystapi po raz pierwszy podczas stosowania leku Blissel,
nalezy natychmiast przerwa¢ jego stosowanie i niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Lek jest podawany poprzez wprowadzenie aplikatora do pochwy. Moze to powodowa¢ dyskomfort
lub bolesnos¢ u kobiet z ciezka atrofig pochwy (Scienczenie lub stan zapalny $cian pochwy).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowata ktérakolwiek z ponizszych
chordb (lub standw), ktére w rzadkich przypadkach mogg powrdci¢ lub nasili¢ sie podczas stosowania
leku Blissel. W takich przypadkach lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe czgstszych kontroli:

o bardzo duze stezenie ttuszczow (triglicerydow) we krwi,

o wzrost komoérek btony wyscietajacej jame macicy poza macica (endometrioza) lub nadmierny

rozrost btony (hiperplazja endometrium) w przesztosci,

miegs$niaki w macicy,

wysokie ci$nienie tetnicze krwi,

cukrzyca,

kamica zo6iciowa,

migrena lub silny bol glowy,

rzadka choroba uktadu immunologicznego zwana toczniem rumieniowatym uktadowym (ang.

systemic lupus erythematosus, SLE),

padaczka,

astma,

choroba wptywajaca na btong bgbenkowa i stuch (otoskleroza),

zatrzymanie ptynow spowodowane zaburzong czynnoscia serca lub nerek,

zwickszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi (patrz ,,Zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica

zyhy),

o zwickszone ryzyko wystapienia nowotworow zaleznych od estrogenow (rak piersi u matki,
siostry lub babki),

o choroba watroby, np. fagodny guz watroby,



o dziedziczny lub nabyty obrzek naczynioruchowy.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w nastepujacych przypadkach

Jesli u pacjentki wystapi zottaczka (zazotcenie oczu i SKOry) lub zaburzenia czynnosci watroby;
nagly wzrost ci$nienia tetniczego krwi;

migrena lub silny bol gtowy, wystepujace po raz pierwszy;

zaj$cie w ciaze;

Jesli wystapi jakikolwiek stan wymieniony w akapicie ,,Kiedy nie stosowac leku Blissel”.

Jesli u pacjentki wystapia objawy zakrzepow krwi, takie jak:

- bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych,

- nagly bol w klatce piersiowe;j,

- trudnos$ci w oddychaniu.

Wigcej informacji, patrz w punkcie ,,Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zyt)”.

Jesli wystapi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, mozliwe, ze lekarz bedzie musiat przerwaé leczenie
i zaleci¢ inny lek.

Uwaga: lek Blissel nie jest srodkiem antykoncepcyjnym. Jezeli mingto mniej niz 12 miesigcy od
momentu wystapienia ostatniej miesigczki lub pacjentka jest w wieku ponizej 50 lat, moze by¢
konieczne zastosowanie dodatkowej metody zapobiegania cigzy. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

HTZ a nowotwory

Nadmierne pogrubienie blony §luzowej macicy (hiperplazja endometrium) i rak blony §luzowej
macicy (rak endometrium)

Stosowanie przez dlugi czas w HTZ tabletek zawierajacych wylacznie estrogen moze zwigkszy¢
ryzyko rozwoju raka btony §luzowej macicy (endometrium).

Nie wiadomo, czy podobne ryzyko istnieje podczas powtarzanego lub przedtuzanego (dtuzszego niz
jeden rok) stosowania leku Blissel. Jednak lek Blissel w bardzo matym stopniu ulega wchtanianiu do
krwi i dlatego dodawanie progestagenu nie jest konieczne.

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

Opisane nizej zagrozenia dotycza stosowanych w ramach hormonalnej terapii zastepczej (HTZ)
lekdw, ktére kraza we krwi. Natomiast lek Blissel przeznaczony jest do stosowania miejscowo

w pochwie i wchtania si¢ do krwi w bardzo niewielkim stopniu. Pogorszenie lub nawr6t
wspomnianych nizej zaburzen w trakcie stosowania leku Blissel jest mniej prawdopodobne, ale w
razie jakichkolwiek obaw nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Leczenie produktami zawierajacymi wicksze dawki estrogenéw, ktore mogg zwiekszaé stezenie
estrogenow we krwi (takimi jak tabletki lub plastry), zwigksza ryzyko nieprawidlowego wzrostu
komorek btony wyscietajacej jame macicy (rozrost endometrium), niektorych typow nowotworow,
takich jak rak piersi i rak endometrium, oraz wystapienia zakrzepdw krwi w zytach.

Rak piersi

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

. Nalezy regularnie bada¢ piersi. Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem w przypadku
zauwazenia zmian, takich jak:
e zapadanie si¢ skory,



e zmiany brodawki sutkowej,
e obecnos¢ guzkow, ktore sg widoczne lub wyczuwalne.

Dodatkowo, zaleca si¢ wykonywanie przesiewowych badah mammograficznych zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Nowotwdr jajnika

Nowotwor jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej niz nowotwor piersi. Stosowanie HTZ
obejmujacej tylko estrogeny wiaze si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem nowotworu jajnika.
Ryzyko nowotworu jajnika zalezy od wieku. Na przyktad u kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie
stosujag HTZ, nowotwor jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2 000 kobiet.

U kobiet, ktére przyjmowalty HTZ przez 5 lat, wyst¢puje u okoto 3 kobiet na 2 000 stosujgcych

(tj. okoto 1 dodatkowy przypadek).

Wplyw HTZ na serce i krazenie

Zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zyl)
Ryzyko wystapienia zakrzepéw krwi w zytach jest od 1,3- do 3-krotnie wigksze u kobiet stosujacych
HTZ w poréwnaniu do niestosujacych, zwlaszcza w pierwszym roku stosowania.

Powstanie zakrzepdéw krwi moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli przeniosa si¢ do ptuc, moga
spowodowac bdl w klatce piersiowej, duszno$¢, utrate przytomnosci, a nawet Smier¢.

Ryzyko wystapienia zakrzepéw krwi w zylach jest wigksze, jezeli pacjentka jest w starszym wieku

lub ktoérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki. Nalezy poinformowac lekarza, jezeli

ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjentki:

o jesli pacjentka nie jest w stanie chodzi¢ przez dtugi czas z powodu duzej operacji, urazu lub
choroby;

o wystepuje znaczna nadwaga (WMC > 30 kg/m?);

o wystepujg zaburzenia zatorowo-zakrzepowe, ktore wymagajg dtugotrwatego przyjmowania
lekdw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi,

o u pacjentki lub kogokolwiek z bliskiej rodziny dochodzito w przesztosci do powstawania
zakrzepow krwi w koficzynach dolnych, ptucach lub innych narzadach;
o wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy;

o zdiagnozowano raka.

Porownanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktére nie stosujg HTZ, liczbe przypadkéw zakrzepow krwi w zytach
w ciaggu 5 lat szacuje si¢ na 4 do 7 na 1 000 kobiet.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat stosujacych wytacznie estrogenowa HTZ przez ponad 5 lat liczba
przypadkow wyniesie od 5 do 8 przypadkéw na 1 000 (tzn. 1 dodatkowy przypadek).

Choroba serca (zawal serca)
U kobiet stosujacych wylacznie estrogenowa HTZ nie wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju choroby
Serca.

Udar

Ryzyko wystgpienia udaru jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych HTZ w poréwnaniu
do niestosujacych. Liczba dodatkowych przypadkow udaru spowodowanych stosowaniem HTZ
zwigksza si¢ wraz z wiekiem.

Poréwnanie

U kobiet w wieku od 50 do 59 Iat, ktore nie stosujg HTZ, liczbe przypadkéw wystapienia udaru w
ciggu 5 lat szacuje si¢ $rednio na 8 na 1 000 kobiet. Natomiast u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore
stosujg HTZ, liczba przypadkéw w ciggu 5 lat wyniesie 11 na 1 000 kobiet (tzn. 3 dodatkowe
przypadki).



Lek Blissel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty, lekach roslinnych lub innych
produktach naturalnych.

Lek Blissel zawiera mata dawke estriolu i jest przeznaczony do stosowania miejscowego, dlatego

nie oczekuje si¢, by miat wptyw na dziatanie innych przyjmowanych lekow lub by inne przyjmowane
leki miaty wptyw na dziatanie leku Blissel. Niemniej nalezy uwzglednic¢ interakcje z innymi lekami
stosowanymi miejscowo dopochwowo.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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.

Leku Blissel nie stosowac w okresie cigzy.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi

i przerwac stosowanie leku Blissel.

Lek Blissel nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn
Lek Blissel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Blissel zawiera metylu parahydroksybenzoesan — sol sodowg (E 219) i propylu
parahydroksybenzoesan — sél sodowg (E 217)

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu p6znego).

Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjentka ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow.

3. Jak stosowac lek Blissel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem zawartym w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka w pierwszych 3 tygodniach leczenia to jedna dawka podana za pomoca aplikatora raz
na dobe, najlepiej przed pojsciem spac. Po 3 tygodniach stosowania dyskomfort powinien si¢
zmniejszy¢ i dawka powinna zosta¢ zmniejszona. Moze wystarczaé tylko jedna dawka stosowana dwa
razy na tydzien.

W celu wprowadzenia zelu do pochwy nalezy stosowac aplikator (zalecane jest stosowanie przed
pojsciem spacd).

Lekarz powinien przepisa¢ pacjentce najmniejszg dawke zapewniajaca leczenie objawdw, do
stosowania przez mozliwie najkrotszy czas. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest zbyt duza lub za
mala, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Ponizsza instrukcja wyjas$nia, jak stosowac zel.

Na obrazku ponizej widoczne sa rozne elementy tuby i aplikatora (ttok i kaniula).
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Oznaczenie napetnienia

Nakretka

1. Odkreci¢ nakretke tuby, odwrocié ja i ostrym koncem przebi¢ membrang zabezpieczajaca tuby. Nie
stosowac, jesli membrana jest uszkodzona.

—

2. Wyjac¢ kaniule i ttok. Wsuna¢ biaty tlok catkowicie do kaniuli. Przykreci¢ kaniule do gwintu tuby.

=

3. Scisnaé tube, aby napetnié aplikator zelem az do oznaczenia napetnienia. Tlok zatrzyma sie
na oznaczeniu.

|
| ==

4. Odkrecic¢ kaniulg od tuby i zakrecié¢ tube zakretka.

e

o

5. W celu zaaplikowania Zelu nalezy si¢ polozy¢, wprowadzi¢ koncoéwke aplikatora gltgboko
do pochwy i powoli wciska¢ tlok do oporu.



6. Po uzyciu

Wielko$¢ opakowania 10 g — 1 blister zawierajgcy 10 rurek (kaniul) jednorazowego uzytku i tlok

wielokrotnego uzytku.
Wielko$¢ opakowania 30 g — 3 blistry zawierajace 30 rurek (kaniul) jednorazowego uzytku i tlok

wielokrotnego uzytku.
Wyjaé ttok z kaniuli, usung¢ kaniule i umy¢ dobrze ttok cieptg i czystg woda, tak aby mozna byto
00 ponownie uzy¢ przy nastgpnym podaniu.




Wielko$¢ opakowania 10 g — worek zawierajacy 1 rurke (kaniulg) wielokrotnego uzytku i tlok
wielokrotnego uzytku.

Wielkos$¢ opakowania 30 g — worek zawierajacy 1 rurke (kaniule) wielokrotnego uzytku i ttok
wielokrotnego uzytku.

Wyjaé ttok z kaniuli. Umy¢ dobrze zaréwno kaniulg, jak i tok Ciepta i czysta woda, tak aby mozna
bylo je ponownie uzy¢ przy nastepnym podaniu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Blissel

Jesli w dowolnym momencie zostanie podana zbyt duza dawka zelu lub jesli kto$ przypadkowo
potknie pewng ilo$¢ Zelu, nie ma powodu do niepokoju. Niemniej nalezy poradzi¢ sie lekarza.
Pacjentka moze odczuwac nudnosci lub moga wystapi¢ u niej wymioty, a u niektorych pacjentek
moze wystapi¢ krwawienie z pochwy po kilku dniach.

Pominie¢cie zastosowania leku Blissel
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Pominigtg dawke nalezy podac po przypomnieniu, jesli nie uptyngto wigcej niz 12 godzin. Jesli mineto

wigcej niz 12 godzin, nalezy poming¢ zapomniang dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.



Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpi ktorykolwiek ze standw wymienionych
w punkcie ,,Informacje wazne przed zastosowaniem leku Blissel”, taki jak krwawienie z pochwy.
Mozliwe, ze lekarz bedzie musiat przerwac leczenie i zaleci¢ inny lek.

Na poczatku leczenia moze wystapi¢ miejscowe podraznienie lub $wigd. U wigkszosci pacjentek

te dziatania niepozadane ustepuja w miare stosowania leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
wystapi krwawienie z pochwy lub jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych stanie si¢
ucigzliwe lub bedzie si¢ utrzymywac.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
Swiad, miejscowe podraznienie w pochwie lub wokot pochwy

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 os6b):
B4l w podbrzuszu, podraznienie skory, wysypka na narzadach ptciowych, bol gtowy, kandydoza
(drozdzyca pochwy)

Wymienione nizej schorzenia zgtaszane sa czgsciej u kobiet stosujacych w ramach HTZ leki, ktore
kraza we krwi, niz u kobiet, ktore nie stosuja HTZ. Ryzyko to w mniejszym stopniu dotyczy lekow
podawanych dopochwowo, takich jak Blissel:

zakrzepy krwi w naczyniach zylnych nég lub ptuc (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa),
rak jajnika,

udar mozgu,

mozliwa utrata pamigci, jesli rozpoczeto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

Wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

W trakcie stosowania HTZ zgtaszano nastepujace dziatania niepozgdane:
o kamica pecherzyka zoétciowego,
o rézne zaburzenia skory:
- odbarwienie skory zwlaszcza twarzy lub szyi okreslane jako plamy cigzowe (ostuda),
- bolesne czerwonawe guzki skorne (rumien guzowaty),
- wysypka z charakterystycznym zaczerwienieniem lub bolesno$cig (rumien wielopostaciowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Blissel

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Lek Blissel zawiera

Substancja czynnag jest estriol.

Jeden aplikator napetlniony do oznaczenia dostarcza dawke 1 g zelu dopochwowego, ktory zawiera
50 mikrogramow estriolu.

Pozostate sktadniki to: glicerol (E 422), metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E 219), propylu
parahydroksybenzoesan sodowy (E 217), polikarbofil, karbomer, sodu wodorotlenek , kwas solny
stezony, woda 0czyszczona.

Jak wyglada lek Blissel i co zawiera opakowanie
Ten produkt leczniczy jest dostarczany w postaci bezbarwnego, przezroczystego do lekko
potprzezroczystego zelu dopochwowego, wielkos¢ opakowania to 1 aluminiowa tuba 10 g lub 30 g.

e  Wielko$¢ opakowania 10 g — blister zawierajacy 10 rurek (kaniul) jednorazowego uzytku
i tlok wielokrotnego uzytku.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 g leku Blissel i jeden blister zawierajacy 10 rurek (kaniul)

jednorazowego uzytku z oznaczeniem napetnienia i ttok wielokrotnego uzytku.

o Wielko$¢ opakowania 10 g — worek zawierajacy 1 rurke (kaniulg) wielokrotnego uzytku i tlok
wielokrotnego uzytku.

Pudetko tekturowe zawierajace 10 g leku Blissel i jeden worek zawierajacy 1 rurke (kaniule)

wielokrotnego uzytku z oznaczeniem napeienia i tlok wielokrotnego uzytku.

e  Wielko$¢ opakowania 30 g — 3 blistry zawierajace po 10 rurek (kaniul) jednorazowego uzytku
i ttok wielokrotnego uzytku.

Pudetko tekturowe zawierajace 30 g leku Blissel i trzy blistry zawierajace po 10 rurek (kaniul)

jednorazowego uzytku z 0znaczeniem napetnienia i thok wielokrotnego uzytku.

e Wielko$¢ opakowania 30 g — worek zawierajgcy 1 rurke (kaniule) wielokrotnego uzytku i ttok
wielokrotnego uzytku.

Pudetko tekturowe zawierajace 30 g leku Blissel i jeden worek zawierajacy 1 rurke (kaniule)

wielokrotnego uzytku z oznaczeniem napehienia i ttok wielokrotnego uzytku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
ITALFARMACO S.A.

San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas
(Madryt)- Hiszpania

Tel: +34 916572323

Wytworca

ITALFARMACO S.A.

San Rafael, 3 - 28108 Alcobendas
(Madryt)- Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
AT:  BLISSEL 50 Mikrogramm/g Vaginalgel



BE:  Blissel 50 Mikrogramm/g Vaginalgel

CY:
DK:
EL:
ES:
FI:
FR:
IE:
NL:
NO:
PL:
PT:
SE:
UK (NI):

Blissel 50 pukpoypappdpio/g kodmikn yéAN
Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel

Blissel 50 pkpoypoupdpio/g Kodmikn yéAn
Blissel 50 microgramos/g gel vaginal
Blissel 50 mikrog/g ematingeeli

Blissel 50 microgrammes/g gel vaginal
Blissel 50 micrograms/g vaginal gel
Blissel 50 microgram/g gel voor vaginaal gebruik
Gelisse 50 mikrogram/g vaginalgel
BLISSEL

Blissel 50 microgramas/g gel vaginal
Blissel 50 mikrogram/g vaginal gel

Blissel 50 micrograms/g vaginal gel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



