Bipacksedel: Information till anvandaren
Estrogel 0,75 mg/dos transdermal gel
estradiol

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Estrogel ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Estrogel

Hur du anvénder Estrogel

Eventuella biverkningar

Hur Estrogel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnpE

1. Vad Estrogel &r och vad det anvands for

Estrogel ar en hormonersattningsterapi (HRT). Det innehaller det kvinnliga kénshormonet estradiol.
Nar du applicerar gelen pa huden absorberas hormonet och tas upp i blodomloppet.

Estrogel anvands for klimakteriella besvér hos kvinnor som haft sin sista naturliga menstruation for
minst 6 manader sedan.

Estrogel anvénds for:

Lindring av symtom som intraffar efter menopausen

Under klimakteriet sjunker den dstrogenhalt som kvinnokroppen producerar. Detta kan orsaka symtom
som hetta Over ansiktet, halsen och brostet (“varmevallningar”). Estrogel lindrar dessa symtom efter
menopausen. Estrogel kommer endast att foreskrivas till dig om dina symtom utgor en allvarlig
begransning av ditt dagliga liv.

Forebyggande av osteoporos

Efter menopausen kan en del kvinnor utveckla benskdrhet (osteoporos). Du bor diskutera alla
tillgéngliga alternativ med din lakare.

Om du léper 6kad risk for frakturer pa grund av osteoporos och andra lakemedel inte ar lampliga for
dig, kan du anvéanda Estrogel for att férebygga osteoporos efter menopaus.

Estradiol som finns i Estrogel, kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Estrogel

Sjukdomshistoria och regelbundna kontroller

Anvindningen av HRT medfor risker som ska beaktas vid beslutet att paborja behandling eller

fortsatta en pagaende behandling.
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Erfarenheten av behandling av kvinnor med for tidig menopaus (pa grund av att aggstockarna slutat
fungera eller operation) ar begransad. Om du har en for tidig menopaus kan riskerna med HRT vara
annorlunda. Tala med din lakare.

Innan du paborjar (eller aterupptar) HRT, kommer din lakare be dig om din egen och din familjs
sjukdomshistoria. Din lakare kan besluta att genomftra en undersokning. Denna undersokning kan
omfatta undersokning av brésten och/eller en gynekologisk undersékning, vid behov.

Nar du borjat att anvanda Estrogel ska du ga pa regelbundna lakarkontroller (minst en gang om aret)
hos din lakare. Diskutera fordelarna och riskerna med att fortsdtta anvénda Estrogel, med din lakare,
under dessa lakarkontroller.

Ga pa regelbunden brostscreening enligt din lakares eller sjukskoterskas rekommendationer.

Anvand inte Estrogel:
Om nagot av foljande galler dig. Om du &r oséker pa nagon av punkterna nedan ska du tala med din
lakare innan du anvander Estrogel.
e om du har eller har haft brostcancer, eller misstanker att du har brostcancer,
e omdu har en cancer som &r dstrogenkanslig t.ex. cancer i livmoderslemhinnan
(endometriecancer), eller om du misstanker att du har det,
e om du har ovantad underlivsblédning,
e om du har en kraftig fortjockning av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi) och inte
behandlas for det,
e omdu har eller har haft blodpropp i en ven (trombos), till exempel i benet (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli),
e om du har en blodkoaguleringsrubbning (t.ex. protein C-, protein S- eller antitrombinbrist)
e om du har eller nyligen har haft en sjukdom som orsakas av blodproppar i en artér, t.ex.
hjartinfarkt (hjartattack), stroke eller karlkramp,
e om du har eller har haft en leversjukdom och dina leverfunktionstester inte har atergatt till det
normala,
e om du har en sallsynt blodsjukdom som kallas porfyri”, som gar i familjen (arftlig).
e omdu ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om nagot av tillstanden uppkommer for forsta gangen nar du anvander Estrogel, ska du genast sluta
anvanda den och omedelbart uppsoka din lakare.

Varningar och forsiktighet
Beratta for din lakare om du har, eller har haft, nagot av foljande problem, innan du paborjar
behandlingen, eftersom dessa kan aterkomma eller forvarras vid behandling med Estrogel.

Du ska ga till din lakare oftare pa kontrollbesék om nagon av dessa situationer galler dig:
o myom (muskelknutor) i livmodern
o tillvaxt av livmoderslemhinnan utanfér livmodern (endometrios) eller en
tidigare kraftig tillvaxt av livmoderslemhinnan (endometriehyperplasi)

0 Okad risk for att utveckla blodproppar (se ”Blodproppar i en ven (trombos)”)

o Okad risk for 6strogenkanslig cancer (t.ex. en mamma, syster eller mormor som har haft
brostcancer)

0 hdogt blodtryck

0 leversjukdom, till exempel en godartad levertumér

0 diabetes

o0 gallsten

o migran eller svar huvudvark

o en sjukdom i immunsystemet som paverkar flera organ i kroppen (SLE)

0 epilepsi



astma

en sjukdom som paverkar trumhinnan och horseln (otoskleros)
mycket hog halt av fett i blodet (triglycerider)

vétskeansamling i kroppen som beror pa hjart- eller njurproblem
arftligt och forvarvat andiodem.
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Sluta anvanda Estrogel och kontakta en lakare omedelbart
Om du marker nagot av foljande under behandlingen med HRT:
e nagot av de tillstdnd som anges i avsnittet "Anvand inte Estrogel ”
e gulnad av hud eller 6gonvitor (gulsot). Detta kan vara tecken pa en leversjukdom
o svullnad i ansiktet, tungan och/eller halsen och/eller svarigheter att svélja eller nasselfeber
tillsammans med andningssvarigheter, som tyder pa ett angioédem
att blodtrycket stiger kraftigt (symtomen kan vara huvudvark, trétthet, yrsel)
migranliknande huvudvark som intréaffar for forsta gangen
om du blir gravid
om du mérker tecken pa en blodpropp, t.ex.:
- smartsam svullnad och rédfargning av benen
- plétslig bréstsmarta
- andningssvarigheter.

For mer information, se "Blodproppar i en ven (trombos)”

Obs! Estrogel ar inte ett preventivmedel. Om det ar mindre dn 12 manader sedan din senaste
menstruation eller om du ar under 50 ar, kan du behdva ytterligare preventivmedel for att forhindra
graviditet. Tala med din lakare om du behé6ver rad.

HRT och cancer

Kraftig fortjockning av livmoderns slemhinna (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderns
slemhinna (endometriecancer)

Anvéndning av HRT med enbart dstrogen okar risken for kraftig fortjockning av livmoderns
slemhinna (endometriehyperplasi) och cancer i livmoderslemhinnan (endometriecancer).

Anvandning av ett gulkroppshormon (gestagen) utéver dstrogen under minst 12 dagar i varje 28-
dagars-cykel skyddar dig fran denna extra risk. Din ldkare kommer att skriva ut ett gulkroppshormon
(gestagen) separat om du har livmodern kvar. Om din livmoder ar bortopererad (hysterektomi) ska du
radfraga lakaren om produktens sakerhet vid anvandning utan gulkroppshormon (gestagen).

Hos kvinnor som har livmodern kvar och inte anvander HRT far, i genomsnitt, 5 av 1 000 diagnosen
endometriecancer mellan 50 och 65 ars alder.

For kvinnor i aldern 50 till 65 som har livmodern kvar och som tar HRT med enbart 6strogen far
mellan 10 och 60 av 1 000 kvinnor diagnosen endometriecancer (dvs. mellan 5 och 55 extra fall),
beroende pa dosen och under hur lang tid den tas.

Estrogel innehaller en hogre dos av Gstrogener an andra HRT-produkter med enbart 6strogen. Risken
for endometriecancer vid anvandning av Estrogel tillsammans med ett gulkroppshormon (gestagen) ar
inte kand.

Oregelbunden blodning
Du kan fa oregelbundna blddningar eller sma blédningar (spotting) under de 3 till 6 forsta manaderna
av behandling med Estrogel. Om oregelbunden blédning:

- fortsatter i mer an 6 manader

- borjar nar du har anvant Estrogel i mer &n 6 manader

- fortsatter efter att du har slutat anvénda Estrogel,

ska du uppsoka din lakare sa snart som mojligt.

Ovéntade blédningar
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Om du anvander Estrogel med ett gestagen (dvs. progesteron) kommer du att fa en blodning en gang i
manaden (s.k. bortfallsblédning). Men om du far ovéantade sma blédningar (spotting) utéver din
manatliga blédning som:

o fortsatter langre &n under de forsta 6 manaderna

e borjar nar du har anvant Estrogel i mer &n 6 manader

o fortsatter efter att du har slutat anvanda Estrogel.
Uppsok din lakare snarast mojligt.

Brostcancer

Uppgifter visar att hormonerséttningsbehandling (HRT) med en kombination av 6strogen-gestagen
eller med enbart dstrogen okar risken for brostcancer. Den 6kade risken beror pa hur lange du
anvander HRT. Den 6kade risken ses inom 3 ar. Nar behandlingen avslutats minskar den dkade risken
med tiden, men den kan kvarsta i 10 ar eller mer om du har anvant HRT i mer &n 5 ar.

Av 1 000 kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte tar HRT kommer i genomsnitt 13 till 17 att fa
diagnosen bréstcancer under en 5-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och bérjar ta HRT med enbart dstrogen i 5 ar kommer 16-17 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 0-3 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med Gstrogen-gestagen i 5 ar, kommer det att intraffa 21
fall pa 1 000 anvandare (dvs. 4-8 extra fall).

Bland kvinnor i aldern 50-59 ar som inte anvander HRT kommer i genomsnitt 27 av 1 000 att fa
diagnosen bréstcancer under en 10-arsperiod.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med enbart 6strogen i 10 ar kommer 34 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 7 extra fall) att intréffa.

Hos kvinnor som ar 50 ar och borjar ta HRT med 6strogen-gestagen i 10 ar, kommer 48 fall pa 1 000
anvandare (dvs. 21 extra fall) att intraffa.

e Kontrollera regelbundet dina brost. Kontakta din lakare om du marker nagra forandringar
som:

e gropar i huden

e forandringar av brostvartan

e knolar som du kan se eller k&nna.
Det rekommenderas dven att du deltar i screeningprogram med mammografi nar sadana erbjuds till
dig. Vid mammografiscreening ar det viktigt att du informerar den sjukskoterska/sjukvardspersonal
som utfor rontgenundersékningen om att du anvander HRT eftersom detta lakemedel kan 6ka
densiteten (tatheten) i brosten och detta kan paverka resultatet av mammografin. Om densiteten i dina
brost 6kar ar det mojligt att mammografin inte upptécker alla knélar.

Ovarialcancer

Ovarialcancer (cancer i dggstockarna) ar sallsynt - mycket ovanligare an bréstcancer. Anvandning av
HRT med enbart dstrogen eller HRT med kombinerat dstrogen-gestagen har forknippats med en
nagot 6kad risk for ovarialcancer.

Risken for ovarialcancer varierar med aldern. Av till exempel kvinnor i aldern 50 till 54 ar som inte
tar HRT kommer ungefar 2 kvinnor av 2 000 att fa diagnosen ovarialcancer under en 5-arsperiod.
For kvinnor som anvant HRT under 5 ar har 3 fall per 2 000 anvéndare rapporterats (dvs. ungefar 1
extra fall).

Hur HRT paverkar hjarta och blodcirkulation

Blodproppar i en ven (trombos)

Risken for blodproppar i venerna ar cirka 1,3 till 3 ganger storre for de som anvander HRT an for de
som inte anvander det, sarskilt under det forsta behandlingsaret.

Blodproppar kan vara allvarliga och om en blodpropp hamnar i lungorna kan den ge bréstsmarta,
andndd, leda till att du svimmar eller till och med till doden.

Det ar mer sannolikhet att fa en blodpropp om du ar dldre och om nagot av féljande galler dig. Tala



om for din lakare om nagon av dessa situationer galler for dig:

- dukan inte ga under en langre tid pa grund av en storre operation, skada eller sjukdom (se aven
avsnitt 3, Om du maste opereras)

- du dr kraftigt dverviktig (BMI > 30 kg/m?)

- du har en koagulationsrubbning som kraver langvarig behandling med lakemedel for att férebygga
blodproppar

- omdu eller nagon av dina néra slaktingar har haft en blodpropp i ett ben, en lunga eller nagot
annat organ

- du har systemisk lupus erythematosus (SLE)

- du har cancer.

For tecken pa blodpropp, se ”’Sluta anvanda Estrogel och kontakta en lakare omedelbart”

For kvinnor i 50-arsaldern, som inte anvander HRT, férvantas under en 5-arsperiod i genomsnitt 4 till
7 per 1000 fa en blodpropp i en ven.

For kvinnor i 50-arsaldern som har anvant HRT med 6strogen-gestagen under mer an 5 ar kommer det
att finnas 9 till 12 fall per 1000 anvéndare (dvs. 5 extra fall).

For kvinnor i 50-arsaldern som har fatt livmodern bortopererad och har anvant HRT med enbart
ostrogen under mer dn 5 ar kommer det att finnas 5 till 8 fall per 1000 anvandare (dvs. 1 extra fall).

Hjartsjukdom (hjartinfarkt/hjartattack)
Det finns inga bevis for att HRT kan forebygga en hjartinfarkt.

For kvinnor 6ver 60 ar som tar HRT med dstrogen-gestagen ar sannolikheten att utveckla en
hjartsjukdom nagot storre an for de som inte tar ndgon HRT.

For kvinnor som har fatt livmodern bortopererad och som anvander behandling med enbart dstrogen
finns ingen okad risk for hjartsjukdom.

Stroke

Risken for stroke ar ungefar 1,5 ganger hogre for de som anvander HRT &n for de som inte anvander
det. Antalet extra fall av stroke pa grund av anvandning av HRT 6kar med aldern.

Om man ser pa kvinnor 50-arsaldern som inte tar HRT forvéantas under en 5-arstid i genomsnitt 8
kvinnor av 1000 fa en stroke.

For kvinnor i 50-arsaldern som tar HRT kommer det under en 5-arstid finnas 11 fall per 1000
anvandare (dvs. 3 extra fall).

Barn

Estradiol gel kan oavsiktligt 6verforas fran huden till andra personer. Lat inte andra personer, i
synnerhet inte barn, komma i kontakt med det exponerade hudomradet och téck vid behov omradet nar
gelen har torkat. Om ett barn kommer i kontakt med det hudomrade déar estradiol har applicerats ska
barnets hud tvattas med tval och vatten sa snart som majligt. Barn kan uppvisa ovéntade
pubertetstecken (t.ex. borjan till brostutveckling) pa grund av éverforing av estradiol. | de flesta fall
forsvinner dessa symtom nér barnet inte langre exponeras for estradiol gel.

Kontakta lakare om du ser nagra tecken och symtom (bréstutveckling eller andra forandringar
relaterade till kdnsmognad) hos ett barn som oavsiktligt kan ha exponerats for estradiol gel.

Andra tillstand

e Anvandning av Estrogel kan leda till vatskeansamling i kroppen. Om du har stérd hjart- eller
njurfunktion maste du darfor 6vervakas noggrant nar du anvander Estrogel.

e HRT forhindrar inte minnesforlust. Det finns vissa beldgg for att det forekommer en hogre risk for
minnesforlust hos kvinnor som bérjar ta HRT efter 65 ars alder. Radfraga din lakare.

Andra lakemedel och Estrogel
Vissa lakemedel kan paverka effekten av Estrogel. Detta kan leda till oregelbundna blédningar. Detta
galler foljande lakemedel:
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Andra lakemedel for utvértes bruk (t.ex. lakemedel mot cancer)

lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin)

lakemedel mot tuberkulos (t.ex. rifampicin och rifabutin)

ldkemedel mot HIV-infektion (t.ex. nevirapin, efavirenz, ritonavir och nelfinavir)
(traditionella) vaxtbaserade ldkemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum).

HRT kan paverka hur vissa andra lakemedel fungerer:

e Ett lakemedel mot epilepsi (lamotrigin), eftersom detta kan 6ka frekvensen av anfall.

e Lakemedel for Hepatit C-virus (HCV) (sasom kombinationsregimen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir med eller utan ribavirin; glekaprevir/pibrentasvir
eller sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevier) kan orsaka stegringar i blodtestresultat for leverfunktion
(6kning av ALAT-leverenzym) hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella
preventivmedel innehallande etinylestradiol. Estrogel innehaller estradiol istéllet for
etinylestradiol. Det &r inte kant om 6kning av ALAT-leverenzym kan uppsta vid anvandning av
Estrogel med denna kombinationsregim mot HCV.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller anvénder, eller nyligen har tagit eller
anvant, eller kan ténkas ta eller anvanda andra lakemedel, inklusive receptfria lakemedel,
(traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel, andra naturprodukter, eller
medicinska hudvardsprodukter som innehaller alkohol eller hudrengéringsmedel. Din lakare
kommer att ge dig rad.

Laboratorietester
Om du behover ta blodprov ska du informera lakaren eller personalen pa laboratoriet om att du tar
Estrogel, eftersom detta lakemedel kan paverka resultaten av vissa prover.

Graviditet och amning

Estrogel &r endast avsedd for anvéndning hos postmenopausala kvinnor.
Om du blir gravid ska du sluta anvanda Estrogel och kontakta din lakare.
Anvénd inte Estrogel under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Estrogel innehaller etanol

Estrogel innehaller etanol for att underlatta hudapplicering och ar brandfarligt. Nar du applicerar
produkten undvik varmekallor/6ppen laga, tills gelen har torkat pa huden.

Detta lakemedel innehaller 500 mg alkohol (etanol), per 1,25 g motsvarande 400 mg/g

(40 % wiw). Det kan orsaka en brannande kénsla pa skadad hud.

3. Hur du anvander Estrogel

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Din lakare efterstravar att skriva ut den lagsta dosen for att behandla dina symtom under en sa kort tid
som mojligt. Tala med lakaren om du tror att dosen ar for hog eller for Iag.

Estrogel ar en gel som innehaller det kvinnliga konshormonet estradiol. Nar du smorijer in gelen pa
huden torkar den inom 5 minuter och hormonet absorberas snabbt och tas upp av blodomloppet.

Svélj INTE gelen



Smarj in ett sa tunt lager gel som majligt 6ver hela ytan pa insidan och utsidan av armen fran
handleden till axeln, och/eller insidan av laren. Sprid ut den sa mycket som mojligt.

Applicera INTE pa skadad hud
Applicera den INTE pa brosten eller ndgra slemhinnor, sarskilt inte pa slemhinnan pa
blygdlapparna eller i slidan.

Nar du paborjar en ny flaska med gel ska du forst aktivera pumpen genom att trycka ner pumpen och
kasta den forsta dosen.

Varje pumptryck ger 1,25 g gel (ett matt) som innehaller 0,75 mg estradiol.

Var du ska applicera Estrogel

Armar fran handleden till axeln Insidan av laren

e Vanlig dos ar ETT matt (1,25 g gel) som appliceras pa armen fran handleden till axeln och/eller
insidan av laret.

Varje flaska innehaller minst 60 doser (matt) gel.

Estrogel maste appliceras:
e av kvinnan sjalv
o pa kvallen eller morgonen, helst efter att ha tvattat sig, vid samma tid varje dag
¢ hudkontakt med andra vuxna och barn ska undvikas under en timme efter appliceringen.

Sprid ut gelen SA MYCKET SOM MOJLIGT éver dina armar och axlar, och/eller insidan av laren, pa
en stor yta av oskadad frisk hud.

Om huden fortfarande &r klibbig fem minuter efter appliceringen av gelen betyder detta att du
formodligen inte har spritt ut den tillrackligt mycket pa huden. Sprid ut gelen éver en mer vidstrackt
yta, pa dina armar och axlar och/eller insidan av laren, nasta gang du applicerar den.

Tvétta alltid handerna noga med tval och vatten efter att du har applicerat gelen pa huden.

Lat inte andra personer vidréra det hudomrade dar gelen har applicerats forran gelen har torkat och bar
klader som tacker omradet om det behdvs.

e Kvinnor som har en livmoder:
Din lakare kommer att forskriva lagsta effektiva dos du behdver.

Applicera en dos Estrogel varje dag i 21 dagar (3 veckor) och sluta darefter anvanda Estrogel i 7 dagar
(1 vecka).

Langvarig anvandning av dstrogener utan tillagg av ett gestagen (t.ex. progesteron) okar risken for
endometriecancer hos kvinnor som har livmodern kvar. For att motverka detta maste 6strogener
anvandas tillsammans med ett gestagen i minst 12 till 14 dagar i rad per manad. Din lakare kommer
formodligen ge dig en behandling med progesteron. Du maste ta progesteron i minst 12 till 14 dagar
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under din manadscykel.

Under den 4:e veckan, nar du inte tar nagot dstrogen, kommer du inte anvanda nagot lakemedel som
innehaller progesteron heller. Bortfallshlodning ("menstruation”) kan férekomma under denna
behandlingsfria period.

e Kvinnor utan livmoder:
Om du saknar livmoder och inte har endometrios skall behandling med 6strogen inte kombineras med
gestagen. Estrogel ska appliceras dagligen, utan uppehall.

Om du anvander Estrogel for behandling av postmenopausala symtom och du marker att effekten av
Estrogel ar for stark eller for svag ska du radfraga din lakare.

Behandlingens varaktighet
Din lakare kommer tala om for dig hur lange du ska anvanda Estrogel. Det &r viktigt att folja detta.
Avbryt inte behandlingen i fortid, diskutera detta med din lakare forst.

Om du anvant for stor méngd av Estrogel
En obehaglig kansla i brosten (bréstspanning), blodning eller nervositet kan utgéra tecken pa
Overdosering, som vanligen forsvinner nar den méangd gel som appliceras minskas.

I sddana fall ska du minska den méangd du applicerar med din lakares samtycke.

Om du anvant an stérre méngd av Estrogel dn du borde ska du kontakta lékare eller apotekspersonal
omedelbart.

Om du har anvant/fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning
av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Estrogel

Ta inte dubbel dos foljande dag for att kompensera for glomd dos. Om det &r dags for din nésta dos
inom 12 timmar, ska du invénta tidpunkten for nésta applicering. Om det &r dags for din ndsta dos om
mer &n 12 timmar, ska du applicera den missade dosen omedelbart och applicera nasta dos som
vanligt.

Om du behdver opereras

Tala om for kirurgen att du anvander Estrogel om du ska opereras. Du kan behéva sluta anvéanda
Estrogel ungefar 4 till 6 veckor fore operationen for att minska risken for blodpropp (se avsnitt 2,
Blodproppar i en ven). Fraga din lakare nar du kan borja ta Estrogel igen.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor om detta lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande sjukdomar har rapporterats oftare for kvinnor som anvander HRT, jamfoért med kvinnor som
inte anvander HRT:

0 brostcancer

o onormal tillvaxt av eller cancer i livmoderns slemhinna (endometriehyperplasi eller cancer)
O cancer i &ggstockarna

0 blodproppar i ben eller lungor (vends tromboembolism)

0 hjértsjukdom

0 stroke

o]

trolig minnesforlust om HRT paborjas efter 65 ars alder.



For mer information om dessa biverkningar, se avsnitt 2.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): svullnad av brést, smarta i brosten,
brostforstoring, smartsamma menstruationer (dysmenorré), rikliga menstruationer (menorragi), sma
blodningar (spotting), flytningar, ovantade underlivsblodningar, onormal fortjockning av cellerna pa
livmodern (endometriehyperplasi), magsmartor, sjukdomskénsla, huvudvérk, viktférandringar,
svullnad i h&nder/fotter/vrister (perifert 6dem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): nervositet och depression,
godartad brostcancer, 6kning av myom (muskelknutor) i livmodern, migran, yrsel, svaghet, dasighet,
ytlig eller djup ventrombos, smarta och svullnad i venerna (tromboflebit), klada (pruritus), gasbildning
(flatulens), krakningar, inflammation i vagina/vulva, vaginal svampinfektion.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare): allvarliga allergiska (livshotande)
reaktioner (mer sannolikt om du tidigare har haft allergiska reaktioner), problem med levervérden,
gulfargning av hud eller 6gonvitor som tyder pa att du har en leversjukdom, glukosintolerans (sarskilt
om du har diabetes), skelettsmarta, férsamring av epilepsi (anfall), férandringar av din sexlust,
missfargning av huden, akne, forhojt blodtryck.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare): kontaktlinsintolerans

Fdéljande biverkningar kan forekomma vid behandling med HRT:

e godartade eller elakartade tumdrer som paverkas av 6strogenhormoner, t.ex. cancer i

livmoderslemhinnan (endometriecancer)

hjartattack (hjartinfarkt) och stroke

gallblasesjukdomar

hudsjukdomar, t.ex. vaskular purpura (sma blodflackar under huden)

demenssymtom

ventrombos och lungemboli forekommer oftare hos anvéndare av HRT &n icke-anvandare av

HRT. For ytterligare information, se ”Anvand inte Estrogel” och "HRT och trombos” i avsnitt 2.

e risken for brostcancer dr nagot hogre hos anvandare av HRT och 6kar med antalet ar av
anvandande av HRT. Man uppskattar att bland 1 000 icke-anvéndare av HRT, kommer ungefar 32
i dldern 50-64 ar att fa brostcancer. Man uppskattar att bland 1 000 kvinnor som anvander HRT
under 5 ar eller som nyligen har anvant den, kommer det finnas ungefar 2 till 6 extra fall av
brostcancer. Om HRT anvands i 10 ar kan denna 6kning uppga till ungefar 5 till 19 extra fall per
1000 anvéndare. Antalet extra fall av brostcancer beror inte pa hur gammal du var da du borjade
anvanda HRT (under forutsattning att du borjade anvanda HRT mellan 45 och 65 ars alder). For
ytterligare information, se ”Anvand inte Estrogel” och "HRT och brdstcancer” i avsnitt 2.

e hos kvinnor som har kvar livmodern och som anvander HRT med enbart dstrogen, 6kar risken for
cancer i livmoderns slemhinna med antalet ar av anvandande av HRT. Man uppskattar att bland
1 000 icke-anvandare av HRT kommer ungefar 5 kvinnor i aldern 50-65 ar att fa cancer i
livmodern. Beroende pa dosens storlek och varaktighet, uppskattar man att bland 1 000 kvinnor
som anvénder enbart 6strogen, férekommer ungefar 10-60 extra fall av cancer i
livmoderslemhinnan. Om ett gestagen anvands samtidigt undviker man i stor utstrackning denna
risk.

Féljande biverkningar har rapporterats vid anvandning av andra HRT:
e gallblasesjukdomar
e olika hudsjukdomar:
- pigmentering av huden sarskilt i ansiktet eller pa halsen, sa kallade "graviditetsflackar”
(kloasma)
- 6mma radlila knélar pa huden (erythema nodosum)
- utslag med roda prickar eller cirkelformade sar (erythema multiforme).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Estrogel ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr estradiol

- Ovriga innehallsamnen ar: etanol, (se avsnitt 2. Estrogel innehaller) karbomer, trolamin och renat
vatten.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Estrogel finns i forpackningar innehallande 1, 2 eller 3 flerdosflaska/flaskor. Varje 80 g forpackning
bestar av en flaska som &r forsedd med en doseringsventil. En pumptryckning ger 1,25 g gel som
innehéller 0,75 mg estradiol. Varje behallare innehaller 80 g gel och ger minst 60 doser pa 1,25 g.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Besins Healthcare SA
Rue Washinton 80, 1050 Ixelles - Belgien

Tillverkare

Besins Manufacturing Belgium
Groot-Bijgaardenstraat, 128
B-1620 Drogenbos

Belgien

eller

Laboratoires Besins International
13 Rue Perrier

92120 Montrouge

Frankrike


http://www.lakemedelsverket.se/

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-20
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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