Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ovestin, 2 mg, tabletki
Estriolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

o W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

o  Jesli U pacjenta wystapia 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 dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ovestin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1.  Coto jest lek Ovestin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ovestin stosowany jest w ramach hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ). Lek zawiera zenski
hormon piciowy estriol (estrogen). Ovestin stosowany jest u kobiet po menopauzie, CO hajmniej
12 miesiecy po ustaniu naturalnych miesigczek.

Lek Ovestin jest stosowany w celu fagodzenia objawow wystepujacych po menopauzie.

Podczas menopauzy stopniowo zmniejsza si¢ ilo$¢ estrogenu wytwarzanego przez organizm kobiety.
Jesli przed menopauza usunigte zostang operacyjnie jajniki (zabieg zwany owariektomia),
wytwarzanie estrogenu zmniejsza si¢ bardzo szybko.

W wielu przypadkach, zmniejszenie ilosci estrogenu W organizmie prowadzi do wystgpienia objawow
menopauzy, takich jak uderzenia goraca lub nocne poty. Niedobor estrogendow moze spowodowaé
suchosc¢ 1 zwigkszong wrazliwo$¢ Scian pochwy, co jest przyczyng bolesnych stosunkow piciowych

I wystepowania stanow zapalnych i nasilonego swiadu pochwy. Niedobor estrogenow moze takze
wywolaé objawy nietrzymania moczu i nawracajace zapalenie pecherza moczowego.

Ovestin fagodzi objawy wystepujace po menopauzie. Poprawa moze by¢ zauwazalna dopiero po kilku
dniach lub nawet tygodniach. Ovestin zalecany jest przez lekarza wylacznie w przypadku, gdy objawy
powaznie zakldcaja zycie codzienne pacjentki.

Poza opisanymi powyzej wskazaniami, lek Ovestin moze by¢ takze stosowany w celu:

e leczenia niektorych form nieptodnosci

e przyspieszenia gojenia ran pooperacyjnych u kobiet po menopauzie poddanych operacjom
pochwowym

e 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
Z przedwczesnag menopauza ryzyko zwigzane ze stosowaniem HTZ moze by¢ zrdznicowane. 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 podjac decyzje o
przeprowadzeniu badania fizykalnego z uwzglgdnieniem, w razie koniecznos$ci, 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 korzy$ci i zagrozenia
zwigzane z kontynuacja stosowania leku Ovestin.

Nalezy regularnie wykonywac¢ badania piersi zgodnie z zaleceniem lekarza.

Kiedy nie stosowacé leku Ovestin:

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

Kiedy nie stosowa¢ leku Ovestin:

o jesli pacjentka ma uczulenie na estriol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystgpowat w przesztoséci 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 wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci zakrzepy krwi
w naczyniach krwionosnych (zakrzepica zylna), na przyktad w naczyniach krwiono$nych
konczyn dolnych (zakrzepica zyt glebokich) lub w naczyniach ptucnych (zatorowo$¢ plucna).

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

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

o jesli u pacjentki wystepuje lub wystepowala kiedykolwiek w przesztosci choroba watroby,
a wyniki badan czynnosciowych watroby nie powrocity do normy.

o jesli u pacjentki wystepuje rzadka choroba krwi zwana ,,porfirig”, ktora jest dziedziczona przez
cztonkow rodziny.

o jesli u pacjentki wystepuja rzadkie dziedziczne schorzenia typu nietolerancji galaktozy,
niedoboru laktazy typu Lapp czy zespotu ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Jesli ktorykolwiek z podanych wyzej stanow zdrowotnych wystapi po raz pierwszy podczas
stosowania leku Ovestin, nalezy natychmiast przerwa¢ jego stosowanie i niezwtocznie skontaktowaé
sie z lekarzem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktorykolwiek z ponizszych standw

wystepuje obecnie lub wystepowat kiedykolwiek wczesniej u pacjentki, poniewaz w trakcie

stosowania leku Ovestin objawy te moga powr6cic lub sig nasili¢. Jesli to nastapi, nalezy czesciej
zglasza¢ si¢ na kontrole do lekarza:

o miesniaki macicy (mig$niak gladkokomorkowy)

o wzrost komorek btony wyscielajgcej jame macicy (endometrium) poza macicg (endometrioza)
lub wystepujacy w przesztosci nadmierny rozrost blony wyscielajacej wnetrze jamy macicy
(hiperplazja endometrium)

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

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

siostry lub babki)

nadci$nienie

zaburzenia watroby, takie jak fagodny nowotwor watroby

cukrzyca z lub bez zmian naczyniowych

kamica zétciowa

migrena lub cigzkie bole gtowy

choroba uktadu immunologicznego obejmujaca wiele narzadow wewnetrznych (toczen

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

W obrebie calego ciala)

padaczka

astma

choroba atakujaca btong bebenkowa i powodujaca uposledzenie stuchu (otoskleroza)

zatrzymanie ptynéw w organizmie zwigzane z chorobami serca lub nerek

dziedziczny i nabyty obrzgk naczynioruchowy.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Ovestin i niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli
podczas stosowania HTZ wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
o ktorekolwiek ze stanéw wymienionych w punkcie ,,Kiedy nie stosowac leku Ovestin”
o zazblcenie skory i twardowek oczu (z6ltaczka), ktore moze by¢ objawem choroby watroby
. opuchnigcie twarzy, jezyka i (lub) gardta i (lub) trudno$ci w przetykaniu czy pokrzywka w
polaczeniu z trudnos$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzek naczynioruchowy
o znaczne zwigkszenie cisnienia tetniczego Krwi (mozliwe objawy to: bol gtowy, zmeczenie,
zawroty gltowy)
o bole gtowy o charakterze migrenowym wystepujace po raz pierwszy
o Cigza
o objawy $wiadczace 0 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 miesigey lub pacjentka ma mniej 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 wylacznie estrogenowej HTZ zwigksza ryzyko nadmiernego pogrubienia blony sluzowej
macicy (hiperplazji endometrium) i raka btony sluzowej macicy (raka endometrium).



Przed tym dodatkowym ryzykiem chroni przyjmowanie leku zawierajacego estrogen jednoczesnie z
lekiem zawierajacym progestagen, przez co najmniej 12 dni kazdego 28-dniowego cyklu
miesigczkowego. W zwigzku z tym, jesli pacjentka ma zachowang macice, lekarz przepisze jej
wowczas oddzielnie progestagen. Jesli pacjentka przeszta operacje usunigcia macicy (histerektomii),
powinna ustali¢ z lekarzem, czy moze bezpiecznie przyjmowac ten lek bez progestagenu.

Wisrdd kobiet z zachowang macica, ktore nie przyjmujag HTZ, srednio u 5 na 1000 kobiet w przedziale
wiekowym od 50 do 65 lat zostanie rozpoznany rak endometrium.

Wisrdd kobiet w wieku od 50 do 65 lat z zachowang macica, ktore przyjmuja wylacznie estrogenowa
HTZ, u 10-60 na 1000 kobiet zostanie rozpoznany rak endometrium (tzn. od 5 do 55 dodatkowych
przypadkow) w zalezno$ci od wielkosci dawki i czasu stosowania leku. Jedno badanie
epidemiologiczne wykazato, ze dtugoterminowe doustne stosowanie matych dawek estriolu moze
zwickszac ryzyko wystapienia raka endometrium. Ryzyko to zwigksza si¢ z czasem trwania leczenia,
a znika w ciagu roku po zakonczeniu leczenia. Nowotwory zdiagnozowane u kobiet stosujacych
estriol byly mniej zaawansowane klinicznie niz u kobiet niestosujacych estriolu.

Aby zmniejszy¢ ryzyko stymulacji endometrium nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz maksymalna
dawka dobowa, a maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ stosowana dtuzej niz przez kilka
tygodni.

W przypadku dlugoterminowego stosowania lekarz moze bada¢ kontrolnie macice lub
alternatywnie przepisa¢ dodatkowo progestagen.

Nieregularne krwawienia
Podczas pierwszych 3-6 miesiecy stosowania leku Ovestin moga wystapic nieregularne krwawienia
lub plamienia. Jesli jednak nieregularne krwawienia:
e utrzymuja sie po uptywie pierwszych 6 miesi¢cy stosowania,
® pojawiaja sie po okresie dtuzszym niz 6 miesiecy od rozpoczecia stosowania leku Ovestin,
e utrzymuja si¢ po zaprzestaniu stosowania leku Ovestin,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje czy objawy te wymagaja przeprowadzenia
dalszych badan.

Rak piersi

Dowody potwierdzaja, ze stosowanie hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) w postaci ztozonej terapii
estrogenowo-progestagenowej lub samego estrogenu, zwicksza ryzyko rozwoju raka piersi.

To dodatkowe ryzyko zalezy od czasu stosowania HTZ. Zwigkszone ryzyko staje si¢ widoczne po

3 latach stosowania HTZ. Po zakonczeniu stosowania HTZ dodatkowe ryzyko bedzie si¢ z czasem
zmniejszac, ale ryzyko moze si¢ utrzymywac przez 10 lat lub dtuzej, jesli HTZ trwata ponad 5 lat.

Poréwnanie
W przypadku kobiet w wieku od 50 do 54 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
srednio u 13 do 17 na 1000 w okresie 5 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng pigcioletnig estrogenowa HTZ, liczba
zachorowan wyniesie 16-17 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 0 do 3 przypadkéw).

W przypadku kobiet w wieku od 50 lat, ktore rozpoczna pigcioletnig estrogenowo-progestagenowa
HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany u 21 na 1000 kobiet (co oznacza 4-8 dodatkowych przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi zostanie rozpoznany
u $rednio 27 na 1000 kobiet w okresie 10 lat.

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowg HTZ, liczba zachorowan
wyniesie 34 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 7 przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku 50 lat, ktore rozpoczng 10-letnig estrogenowo-progestagenowa HTZ,
liczba zachorowan wyniesie 48 na 1000 pacjentek (tj. dodatkowe 21 przypadkow).



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

o zapadanie si¢ skory
o zmiany brodawki sutkowej
o jakiekolwiek widoczne lub wyczuwalne guzki.

Dodatkowo zaleca si¢ wykonywaé przesiewowe badania mammograficzne. W przypadku
przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomi¢ pielegniarke, personel
medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢ HTZ, poniewaz lek ten
moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co moze wptywa¢ na wynik mammografii. W przypadku zwigkszonej
gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich guzkow.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Ovestin wigze si¢ z takim samym wzrostem ryzyka raka piersi,
jak stosowanie innych lekéw w ramach HTZ. Osoby zaniepokojone ryzykiem rozwoju raka piersi
powinny oméowic z lekarzem zalety i wady takiego leczenia

Rak jajnika

Rak jajnika wystepuje rzadko - znacznie rzadziej, niz rak piersi. Stosowanie wytacznie estrogenowej
HTZ lub ztozonej estrogenowo-progestagenowej 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, ktdre nie stosuja
HTZ, rak jajnika zostanie rozpoznany w okresie 5 lat u okoto 2 na 2000 kobiet. U kobiet, ktore
przyjmowaty HTZ przez 5 lat, rak jajnika wystapi u okoto 3 kobiet na 2000 stosujacych (tj. okoto

1 dodatkowy przypadek).

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Ovestin wigze si¢ z takim samym wzrostem ryzyka, jak stosowanie
innych lekéw w ramach HTZ.

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 zakrzepéw moze mie¢ powazne konsekwencje, a jesli dostanie si¢ do ptuc moze
spowodowa¢ bol w klatce piersiowej, duszno$¢, omdlenie lub nawet $mier¢.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepéw w zytach zwigksza si¢ z wiekiem oraz w przypadku
wymienionych nizej sytuacji. Jesli ktoérakolwiek z wymienionych nizej sytuacji dotyczy pacjentki,
nalezy poinformowac¢ o 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 ciala powyzej 30 kg/m?)

o zaburzenia krzepnigcia krwi wymagajace dlugotrwatego stosowania lekow
przeciwzakrzepowych

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

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

o choroba nowotworowa.

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



Porownanie
W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat, ktore nie stosuja HTZ, $rednio u 4 do 7 na 1000 kobiet
w okresie 5 lat mozna spodziewac si¢ wystgpienia zakrzepicy Zyt.

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat, przyjmujacych estrogenowo-progestagenowa HTZ liczba
takich przypadkow bedzie wynosita 9 do 12 na 1000 kobiet w okresie 5 lat (tj. 5 dodatkowych
przypadkow).

W przypadku kobiet w wieku okoto 50 lat, u ktorych usunigto macice i ktore stosowaty wytacznie
estrogenowg HTZ przez ponad 5 lat, liczba przypadkdw wyniesie 5 do 8 na 1000 kobiet
(tj. 1 dodatkowy przypadek).

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Ovestin wigze si¢ z takim samym wzrostem ryzyka, jak stosowanie
innych lekow w ramach HTZ.

Choroba serca (zawal serca)
Nie ma dowoddéw na to, ze HTZ zapobiega wystapieniu zawatu serca.

U kobiet w wieku powyzej 60 lat, ktore stosujg estrogenowo-progestagenowg HTZ, ryzyko
wystgpienia choroby serca, jest nieco wicksze niz u kobiet niestosujgcych HTZ.

U kobiet, u ktorych usunigto macicg i ktore stosujg wytacznie estrogenowa HTZ, ryzyko wystapienia
choroby serca nie jest zwigkszone.

Udar moézgu

Ryzyko wystapienia udaru moézgu jest okoto 1,5-krotnie wigksze u kobiet stosujacych 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 niestosujgcych 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 przypadkéw na 1000 kobiet w okresie 5 lat (tj. 3 dodatkowe przypadki).

Inne stany

HTZ nie zapobiegnie utracie pamigci. Pewne dowody $wiadczg o wyzszym ryzyku utraty pamieci

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

Ovestin a inne leki
Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Ovestin, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
nieregularnych krwawien. Dotyczy to nastgpujacych lekow:

o leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenobarbital, fenytoina i karbamazepina)
leki stosowane w leczeniu gruzlicy (takie jak: ryfampicyna, ryfabutyna)
leki stosowane w zakazeniu HIV (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir)
produkty ziotlowe zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)

HTZ moze wptywac na dziatanie niektorych innych lekow:

e leku przeciwpadaczkowego (lamotryginy), poniewaz moze zwigkszaé czgstotliwos¢ napadow

o lekdw stosowanych w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV) (takie jak
schemat leczenia za pomoca ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru z dazabuwirem lub bez
dazabuwiru oraz schemat leczenia za pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru) moze powodowac
zwigkszenie parametréw czynnosci watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona
aktywnos$¢ enzymu watrobowego AIAT) u kobiet stosujgcych ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Lek Ovestin zawiera estradiol zamiast
etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy zwiekszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT



moze wystgpi¢ podczas stosowania leku Ovestin jednocze$nie z tego rodzaju schematem
leczenia skojarzonego przeciwko wirusowi HCV.

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 i innych produktach naturalnych. Lekarz udzieli pacjentce
stosownych wskazowek.

Badania laboratoryjne

Jesli zaistnieje potrzeba wykonania badan laboratoryjnych krwi, nalezy poinformowac lekarza lub
pracownikoéw laboratorium o stosowaniu leku Ovestin, poniewaz moze on wplywac na wyniki
niektdrych testdw.

Ovestin z jedzeniem i piciem
Jedzenie i picie nie wptywa na leczenie lekiem Ovestin.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ 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¢ sie do lekarza.

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

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

Lek Ovestin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentKi nietolerancje niektorych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Ovestin

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

W przypadku dolegliwosci wywotanych menopauza dawka wynosi zazwyczaj 4-8 mg na dobe
W ciggu pierwszych tygodni leczenia; nastepnie dawke dobowa nalezy stopniowo zmniejsza¢ np. do
dawki 1-2 mg na dobg.

W przypadku leczenia pewnych postaci nieptodnosci dawka na ogot wynosi 1-2 mg na dobg w okresie
od 6. do 15. dnia cyklu menstruacyjnego. Dawka optymalna moze si¢ r6zni¢ u poszczegolnych
pacjentek.

W celu poprawy gojenia si¢ ran u kobiet po menopauzie, u ktérych wykonywano zabiegi pochwowe,
zazwyczaj stosuje sie 4-8 mg na dobe w okresie 2 tygodni przed zabiegiem i 1-2 mg na dobe w okresie
2 tygodni po zabiegu.

W celu utatwienia interpretacji wynikow wymazu z szyjki macicy u kobiet po menopauzie zazwycCzaj
stosuje si¢ 2-4 mg na dobe przez 7 dni w tygodniu poprzedzajacym pobranie wymazu.

Linia podziatlu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia.

Tabletki nalezy zazywac popijajac odpowiednig ilo$cig wody lub innego ptynu. Lek nalezy zazywaé
regularnie, kazdego dnia o tej samej porze. Dawek nie nalezy dzielic.
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Lekarz prowadzacy bedzie staral si¢ przepisa¢ mozliwie najnizsza dawke, ktdra 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 wiekszej niz zalecana dawki leku Ovestin
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Ovestin, nie stanowi to zagrozenia dla
zdrowia i zycia. Niemniej jednak, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza. Objawy przedawkowania to
najczgsciej nudnosci i wymioty; u kobiet po Kilku dniach moze takze wystapi¢ krwawienie z drog
rodnych.

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

W przypadku pominigcia tabletki, lek nalezy przyjac jak najszybciej, jezeli przerwa w przyjmowaniu
tabletek nie jest dtuzsza niz 12 godzin. Jezeli przerwa jest dtuzsza niz 12 godzin, nalezy pominaé
zapomniang tabletke i przyjmowac nastgpne tabletki wedtug wcze$niej ustalonego schematu.

Konieczno$¢ przeprowadzenia operacji

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
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 sg czgsciej zgtaszane u kobiet, ktore stosujg HTZ niz u kobiet niestosujgcych HTZ:
rak piersi

nieprawidlowy rozrost lub nowotwor btony sluzowej macicy (hiperplazja lub rak endometrium)
rak jajnika

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

choroba serca

udar mézgu

mozliwa utrata pamieci, jesli stosowanie HTZ rozpoczyna si¢ po 65. roku zycia.

Wigcej informacji o tych dziataniach niepozadanych, patrz punkt 2.

W zalezno$ci od stosowanych dawek oraz wrazliwos$ci pacjentki moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:

obrzek 1 zwigkszona tkliwos¢ piersi

niewielkie krwawienie z pochwy

zwigkszona ilo$¢ wydzieliny z pochwy

nudnosci

zatrzymanie ptynu w tkankach, zwykle objawiajace si¢ w postaci obrzekow kostek lub stop
objawy grypopodobne



U wigkszosci pacjentek objawy te zwykle przeming po pierwszych tygodniach leczenia.

W trakcie stosowania innych lekdw HTZ zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

o zapalenie pegcherzyka zolciowego

o 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 niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 przechowywaé lek Ovestin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,, Termin
waznosci (EXP)" i blistrze po: ,,EXP”.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ovestin
e Substancjg czynng leku Ovestin jest estriol. Jedna tabletka zawiera 2 mg estriolu.
e Pozostale sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, skrobia
ziemniaczana, f, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Lek Ovestin to biate, okragte, ptaskie ze skosnie $cietym brzegiem tabletki, posiadajgce naciecie.
Kazda tabletka ma wytloczony z jednej strony oznaczenie DG nad nacigciem i cyfr¢ 8 pod nacigciem.

Lek jest dostarczany w blistrach PVC/Al w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 1 blister po 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

tel: +48 22 104 21 00



Wytworca

Cyndea Pharma

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avendia de Agreda

31 42110 Olvega (Soria)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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