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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

ESTRAMON Gel® 0,5 mg
ESTRAMON Gel® 1,0 mg

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Estradiol

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist ESTRAMON Gel anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist ESTRAMON Gel aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist ESTRAMON Gel und
wofiir wird es angewendet?

ESTRAMON GEL ist ein Préparat zur Hormonersatzbehand-
lung (englisch: Hormone Replacement Therapy, HRT). Es
enthélt das weibliche Geschlechtshormon Estrogen.
ESTRAMON Gel wird bei Frauen nach den Wechseljahren
angewendet, deren letzte Monatsblutung (Menopause)
mindestens 12 Monate zuriickliegt.

Estramon Gel wird angewendet zur:

Linderung von Beschwerden nach den Wechseljahren
Waéhrend der Wechseljahre nimmt die Bildung des kérper-
eigenen Estrogens der Frau ab. Dies kann Beschwerden
verursachen, die sich als Hitzeschiibe im Gesicht, Hals und
Brustbereich (sogenannte Hitzewallungen) duBern. ESTRA-
MON Gel lindert diese nach der Menopause auftretenden
Beschwerden. ESTRAMON Gel wird Ihnen nur verordnet,
wenn |lhre Beschwerden Sie erheblich in Ihrem alltaglichen
Leben beeintrachtigen.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von ESTRAMON Gel be-
achten?

Krankengeschichte und regelméBige Kontrolluntersu-
chungen

Eine Hormonersatzbehandlung ist mit Risiken verbunden,
welche vor der Entscheidung, die Behandlung zu beginnen
bzw. fortzusetzen, beachtet werden missen.

Erfahrungen bei der Behandlung von Frauen mit vorzeiti-
ger Menopause (infolge eines Versagens der Funktion der
Eierstocke oder deren chirurgischer Entfernung) liegen nur
begrenzt vor. Wenn bei Ihnen eine vorzeitige Menopause
vorliegt, kénnen sich die Risiken der Hormonersatzbe-
handlung von denen anderer Frauen unterscheiden. Bitte
fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bevor Sie eine Hormonersatzbehandlung beginnen (oder
wieder aufnehmen), wird Ihr Arzt Ihre eigene Krankenge-
schichte und die lhrer Familie erfassen. lhr Arzt wird Gber die
Notwendigkeit einer kérperlichen Untersuchung entschei-
den. Diese kann, falls erforderlich, die Untersuchung der
Briiste und/oder eine Unterleibsuntersuchung einschlieBen.

Nachdem Sie mit der Hormonersatzbehandlung begonnen
haben, sollten Sie lhren Arzt regelméaBig (mindestens 1-mal
pro Jahr) zur Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen
aufsuchen. Besprechen Sie bitte anlasslich dieser Unter-
suchungen mit lhrem Arzt den Nutzen und die Risiken, die
mit einer Fortflhrung der Behandlung mit ESTRAMON Gel
verbunden sind.

Gehen Sie bitte regelmaBig, wie von lhrem Arzt empfohlen,
zur Vorsorgeuntersuchung lhrer Briiste.

ESTRAMON Gel darf nicht angewendet werden,
wenn nachfolgend genannte Punkte auf Sie zutreffen.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob dies der Fall ist, spre-
chen Sie bitte mit Inrem Arzt, bevor Sie ESTRAMON Gel
anwenden.

Sie durfen ESTRAMON Gel nicht anwenden, wenn

¢ Sie an Brustkrebs erkrankt sind oder friher einmal er-
krankt waren bzw. ein entsprechender Verdacht besteht

e Sie an einer Form von Krebs leiden, dessen Wachs-
tum von Estrogenen abhéangig ist, z. B. Krebs der
Gebéarmutterschleimhaut (Endometrium) bzw. ein ent-
sprechender Verdacht besteht

¢ vaginale Blutungen unklarer Ursache auftreten

¢ eine unbehandelte liberméBige Verdickung der Gebar-
mutterschleimhaut (Endometriumhyperplasie) vorliegt

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

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

¢ Sie eine Krankheit haben bzw. friiher einmal hatten, die
durch Blutgerinnsel in den Arterien verursacht wird,
z. B. Herzinfarkt, Schlaganfall oder anfallsartig auf-
tretende Brustschmerzen mit Brustenge (Angina
pectoris)

¢ Sie eine Lebererkrankung haben oder friiher einmal
hatten und sich lhre Leberfunktionswerte noch nicht
normalisiert haben

¢ Sie unter einer seltenen, erblich bedingten Blutkrankheit
leiden, der sogenannten Porphyrie

¢ Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen Estradiol, oder
einen der im Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

Wenn eine der oben genannten Krankheiten wahrend der
Anwendung von ESTRAMON Gel erstmalig auftritt, been-
den Sie bitte sofort die Behandlung und suchen Sie unver-
zuglich Ihren Arzt auf.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie jemals von einem der
nachfolgend aufgefiihrten gesundheitlichen Probleme be-
troffen waren, da diese wahrend der Behandlung mit

ESTRAMON Gel wieder auftreten oder sich verschlimmern

konnen. In diesem Fall sollten Sie Ihren Arzt haufiger zur

Durchfiihrung von Kontrolluntersuchungen aufsuchen:

e gutartige Geschwillste in der Gebarmutter (Myome)

* Wachstum von Gebédrmutterschleimhaut auBerhalb der
Gebarmutter (Endometriose) oder friiher aufgetretenes
UbermaBiges Wachstum der Geb&rmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

e erhohtes Risiko fur die Bildung von Blutgerinnseln (sie-
he ,unter Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)“

¢ erhohtes Risiko fiir estrogenabhéangigen Krebs, (z. B.

wenn lhre Mutter, Schwester oder GroBmutter Brust-

krebs hatten)

Bluthochdruck

Lebererkrankung, z. B. ein gutartiger Lebertumor

Zuckerkrankheit (Diabetes)

Gallensteine

Migréne oder schwere Kopfschmerzen

Erkrankung des Immunsystems, die viele Organfunktio-

nen des Korpers beeintréchtigt (Systemischer Lupus

erythematodes (SLE))

* Epilepsie

e Asthma

e Erkrankung, die das Trommelfell und das Gehor beein-
trachtigt (Otosklerose)

Préparate, die Estrogene enthalten, konnen die Symptome
eines hereditdren (erblich bedingten) Angioddems auslé-
sen oder verstérken. Sie mussen unverziglich lhren Arzt
aufsuchen, wenn bei Ihnen Symptome eines Angioédems
auftreten, wie z. B. Schwellungen des Gesichts, der Zunge
und/oder des Halses und/oder Schwierigkeiten beim
Schlucken, oder Ausschlag zusammen mit Atembe-
schwerden.

Sie miissen die Behandlung sofort abbrechen und ei-
nen Arzt aufsuchen,
wenn wahrend der Anwendung der Hormonersatzbehand-
lung eine der folgenden Krankheiten bzw. Situationen auf-
tritt:
e Krankheiten, die im Abschnitt ,ESTRAMON Gel darf
nicht angewendet werden“ erwéhnt sind
e Gelbfarbung lhrer Haut oder des WeiBen lhrer Augen
(Gelbsucht). Dies kann auf eine Lebererkrankung hin-
weisen.
e deutliche Erhéhung lhres Blutdrucks (Beschwerden
kénnen Kopfschmerzen, Miidigkeit und Schwindel sein)
* migraneartige Kopfschmerzen, die erstmalig auftreten
¢ wenn Sie schwanger werden
¢ wenn Sie Anzeichen flr Blutgerinnsel bemerken, z. B.
- schmerzhafte Schwellung und Rétung der Beine
- ploétzliche Brustschmerzen
- Atemnot
Weitere Informationen hierzu finden Sie unter ,Venose
Blutgerinnsel (Thrombosen)“

Hinweis: ESTRAMON Gel ist kein Mittel zur Empfangnis-
verhitung. Wenn seit |hrer letzten Monatsblutung weniger
als 12 Monate vergangen sind oder wenn sie jlinger als
50 Jahre sind, kann die zusétzliche Anwendung von Me-
thoden zur Schwangerschaftsverhiltung erforderlich sein.
Fragen Sie hierzu Ihren Arzt um Rat.

Hormonersatzbehandlung und Krebs

UberméBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut (En-
dometriumhyperplasie) und Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumkarzinom)

Wahrend einer Estrogen-Monotherapie erhéht sich das Ri-
siko flr eine UbermaBige Verdickung der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie) und fiir Krebs der
Gebarmutterschleimhaut (Endometriumkarzinom).

Die Anwendung/ Einnahme eines Gestagens ergénzend
zum Estrogen Uber mindestens 12 Tage pro 28-Tage-Zyklus
schitzt Sie vor diesem zuséatzlichen Risiko. Daher wird

. Was ist ESTRAMON Gel und wofiir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Anwendung von ESTRAMON Gel beachten?
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lhnen Ihr Arzt, wenn Sie lhre Gebarmutter noch haben, zu-
satzlich ein Gestagen verordnen. Wenn lhre Gebarmutter
entfernt wurde (Hysterektomie), sprechen Sie mit lhrem
Arzt, ob ESTRAMON Gel bedenkenlos ohne zusatzliche
Einnahme/Anwendung eines Gestagens anwenden kon-
nen.

Bei durchschnittlich 5 von 1.000 Frauen, die noch eine Ge-
barmutter haben und die keine Hormonersatztherapie an-
wenden, wird im Alter zwischen 50 und 65 Jahren Krebs der
Gebarmutterschleimhaut diagnostiziert. Demgegenuber
werden bei Frauen, die noch eine Gebarmutter haben und
die eine Hormonersatzbehandlung nur mit einem Estrogen-
praparat durchfiihren, im Alter zwischen 50 und 65 Jahren,
abhéangig von der Dosis und der Behandlungsdauer, 10 bis
60 Falle von Krebs der Gebarmutterschleimhaut pro 1.000
Frauen diagnostiziert (d. h. zwischen 5 und 55 zusétzliche
Falle).

UnregelméaBige Blutungen (Kontinuierliche Anwen-

dung)

Waéhrend der ersten 3 bis 6 Monate der Anwendung von

ESTRAMON Gel koénnen unregelmaBige Blutung oder

Schmierblutungen auftreten.

Wenn die unregelmaBigen Blutungen jedoch:

e Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten

* einsetzen, nachdem Sie ESTRAMON Gel bereits seit
Uiber 6 Monaten angewendet haben

* nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie méglich lhren Arzt auf.

Unerwartete Blutungen (Kombinierte zyklische An-

wendung)

Wahrend der Anwendung von ESTRAMON Gel wird einmal

monatlich eine Blutung auftreten (sogenannte Entzugsblu-

tung). Sollten jedoch unerwartete Blutungen oder Schmier-

blutungen auBerhalb lhrer Monatsblutung auftreten, die

® Uber die ersten 6 Behandlungsmonate hinaus anhalten

* einsetzen, nachdem Sie ESTRAMON Gel bereits seit
Uiber 6 Monaten angewendet haben

* nach Abbruch der Behandlung anhalten,

suchen Sie bitte sobald wie moglich lhren Arzt auf.

Brustkrebs

Es gibt Hinweise auf ein erhdhtes Brustkrebsrisiko bei
kombinierter Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und
Gestagen und moglicherweise auch bei alleiniger Anwen-
dung von Estrogen. Das zusétzliche Risiko hangt von der
Dauer der Hormonersatzbehandlung ab und zeigt sich in-
nerhalb weniger Jahre. Nach Beendigung der Behandlung
kehrt das Risiko jedoch innerhalb weniger Jahre (meistens
5 Jahre) wieder zurtick auf den Stand bei Nichtanwende-
rinnen.

Bei Frauen, deren Gebarmutter entfernt wurde und die eine
Hormonersatzbehandlung mit Estrogen-Monopraparaten
5 Jahre lang anwenden, wurde kein oder nur ein gering-
fligig erhdhtes Brustkrebsrisiko nachgewiesen.

Zum Vergleich:

Bei Frauen im Alter von 50 bis 79 Jahren, die keine Hor-
monersatzbehandlung anwenden, werden durchschnitt-
lich 9 bis 17 Brustkrebsfélle pro 1.000 Frauen innerhalb
eines Zeitraums von 5 Jahren diagnostiziert. Bei Frauen im
Alter von 50 bis 79 Jahren, die eine kombinierte Hormon-
ersatzbehandlung mit Estrogen und Gestagen tiber 5 Jah-
re anwenden, betragt die Anzahl 13 bis 23 Falle pro 1.000
Frauen (d. h. 4 bis 6 zusatzliche Falle).

Untersuchen Sie regelméBig lhre Briiste. Suchen Sie
lhren Arzt auf, wenn Sie Verdnderungen lhrer Briiste
bemerken, z. B.

¢ Einziehungen (Dellenbildung) in der Haut

* Veranderungen der Brustwarzen

e Knoten, die Sie sehen oder fiihlen kénnen

Eierstockkrebs

Eierstockkrebs ist selten. Ein leicht erhohtes Risiko, Eier-
stockkrebs zu entwickeln, wurde fur Frauen berichtet, die
Uiber einen Zeitraum von mindestens 5 bis 10 Jahren eine
Hormonersatzbehandlung angewendet haben.

Bei Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren, die keine
Hormonersatzbehandlung anwenden, werden Uber einen
5-Jahres-Zeitraum durchschnittlich 2 Félle von Eierstock-
krebs pro 1.000 Frauen diagnostiziert. Bei Frauen, die eine
Hormonersatzbehandlung 5 Jahre lang anwenden, treten
etwa 2 bis 3 Félle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. bis
zu 1 zusétzlicher Fall).

Herz-/Kreislauf-Wirkungen einer Hormonersatzbe-
handlung

Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)

Das Risiko, dass sich Blutgerinnsel in den Venen (Throm-
bosen) bilden, ist bei Frauen, die eine Hormonersatzbe-
handlung anwenden, gegentiber Nichtanwenderinnen um
etwa das 1,3 bis 3-fache erhoht. Ein erhohtes Risiko be-
steht insbesondere wahrend des ersten Anwendungsjah-
res.

Blutgerinnsel kénnen ernsthafte Folgen haben. Wenn ein
Blutgerinnsel zu den Lungen wandert, kann dies Brusten-
ge, Atemnot oder einen Ohnmachtsanfall verursachen
oder sogar zum Tod flihren.

Eine hohere Wahrscheinlichkeit, dass sich ein Blutgerinn-
sel bildet, besteht fiir Sie mit zunehmendem Alter und
wenn eine der nachfolgend genannten Bedingungen auf
Sie zutrifft. Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, wenn auf Sie
eine der folgenden Situationen zutrifft:

¢ wenn Sie wegen einer groBeren Operation, Verletzung
oder Krankheit langere Zeit nicht laufen kénnen (siehe
auch Abschnitt 3 unter ,,Wenn bei Ihnen eine Operation
geplant ist“)

¢ wenn Sie stark tUbergewichtig sind (BMI>30 kg/m?)

¢ wenn Sie unter einer Gerinnungsstdérung leiden, die eine
medikamentdse Langzeitbehandlung zur Vorbeugung
von Blutgerinnseln erfordert

e wenn jemals bei einem nahen Verwandten von lhnen ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem an-
deren Organ aufgetreten ist

e wenn Sie unter einem systemischen Lupus erythema-
todes (SLE) leiden

¢ wenn Sie Krebs haben.

Bezliglich Anzeichen fiir Blutgerinnsel, siehe ,,Sie miissen

die Behandlung sofort abbrechen und einen Arzt aufsu-

chen“.

Zum Vergleich

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

Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehand-
lung mit Estrogen und Gestagen Uber 5 Jahre angewendet
haben, treten 9 bis 12 Thrombosefélle pro 1.000 Anwen-
derinnen auf (d. h. 5 zusétzliche Falle).

Bei Frauen in ihren 50ern, deren Gebarmutter entfernt wur-
de und die eine Hormonersatzbehandlung nur mit Estro-
gen Uber 5 Jahre angewendet haben, treten 5 bis 8 Throm-
bosefélle pro 1.000 Anwenderinnen auf (d. h. 1 zusatzlicher
Fall).

Herzkrankheit (Herzinfarkt)
Es liegen keine Hinweise darauf vor, dass eine Hormon-
ersatzbehandlung einem Herzinfarkt vorbeugt.

Bei Frauen, die &lter als 60 Jahre sind und die eine kom-
binierte Hormonersatzbehandlung mit Estrogen und Ges-
tagen anwenden, besteht im Vergleich zu Frauen, die kei-
ne Hormonersatzbehandlung anwenden, eine leicht
erhéhte Wahrscheinlichkeit, eine Herzkrankheit zu entwi-
ckeln.

Das Risiko, eine Herzkrankheit zu entwickeln, ist bei Frau-
en, deren Gebarmutter entfernt wurde und die nur Estro-
gene anwenden, nicht erhoht.

Schlaganfall

Das Schlaganfallrisiko ist bei Anwenderinnen einer Hor-
monersatzbehandlung etwa 1,5-fach hdher als bei Nicht-
anwenderinnen. Die Anzahl der infolge der Anwendung
einer Hormonersatzbehandlung zusétzlich auftretenden
Schlaganfélle steigt mit zunehmendem Alter.

Zum Vergleich

Betrachtet man Frauen in ihren 50ern, die keine Hormon-
ersatzbehandlung anwenden, sind Uber einen 5-Jahres-
Zeitraum 8 Schlaganfélle pro 1.000 Frauen zu erwarten.
Bei Frauen in ihren 50ern, die eine Hormonersatzbehand-
lung anwenden, sind es 11 Félle pro 1.000 Anwenderinnen
(d. h. 3 zusétzliche Faélle).

Sonstige Erkrankungen

¢ Eine Hormonersatzbehandlung beugt keinen Gedacht-
nisstérungen vor. Es gibt einige Hinweise auf ein erhdh-
tes Risiko fUr Gedachtnisstorungen bei Frauen, die
zu Beginn der Anwendung einer Hormonersatzbehand-
lung é&lter als 65 Jahre waren. Fragen Sie hierzu lhren
Arzt um Rat.

Kinder und Jugendliche

ESTRAMON GEL darf nicht bei Kindern angewendet wer-
den.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Anwendung von ESTRAMON Gel zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel kénnen die Wirkung von ESTRAMON

Gel beeintrachtigen. Dies kann zu unregelmaBigen Blutungen

flihren. Dazu gehdren folgende Arzneimittel:

¢ Arzneimittel gegen Epilepsie, die z. B. Phenobarbital, Phe-
nytoin und Carbamazepin enthalten

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose, die z. B Rifampicin
oder Rifabutin enthalten

* bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-
tionen, die z. B. Nevirapin, Efavirenz, Ritonavir oder
Nelfinavir enthalten

¢ pflanzliche Arzneimittel, die Johanniskraut (Hypericum
perforatum) enthalten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel, pflanzliche Praparate oder Naturheilmittel han-
delt.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung erforderlich ist, in-
formieren Sie lhren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie
ESTRAMON Gel anwenden, da dieses Arzneimittel die Er-
gebnisse einiger Laboruntersuchungen beeintrachtigen
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von ESTRAMON Gel ist nur bei Frauen
nach der Menopause vorgesehen. Wenn Sie schwanger
werden, brechen Sie die Anwendung von ESTRAMON Gel
ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Stillzeit

Sie dirfen ESTRAMON GEL in der Stillzeit nicht anwen-
den. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

ESTRAMON Gel hat keine bekannte Wirkung auf die Ver-
kehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

ESTRAMON Gel enthélt Propylenglycol, das Hautreizun-
gen hervorrufen kann.

Wie ist ESTRAMON Gel anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Bitte fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Ihr Arzt wird versuchen, Ihnen die niedrigste Dosis, die zur
Behandlung Ihrer Beschwerden erforderlich ist, fir die kuir-
zest notwendige Zeit zu verordnen. Bitte sprechen Sie mit
ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von ESTRAMON Gel zu stark oder zu schwach ist.

ESTRAMON Gel kann kontinuierlich (ohne Pause) oder zy-
klisch (21 Tage Anwendung gefolgt von 7 Tagen Pause)
angewendet werden.

Bei Frauen mit Gebarmutter muss die Behandlung mit
ESTRAMON Gel fiir mindestens 12 bis 14 Tage eines
28-tégigen Zyklus mit einer entsprechenden (vom Arzt zu
verschreibenden) Dosis eines Gestagens kombiniert wer-
den (siehe auch Abschnitt 2).

Dosierung

ESTRAMON Gel ist in Beuteln mit 0,5 mg Estradiol in

0,5 g Gel und in Beuteln mit 1 mg Estradiol in 1 g Gel er-

haltlich.

e Eine Packung ESTRAMON Gel 0,5 mg Gel enthalt nur
Beutel mit 0,5 g.

e Eine Packung ESTRAMON Gel 1 mg Gel enthalt nur
Beutel mit 1 g.

Wenden Sie die Menge ESTRAMON Gel an, die lhr Arzt
Ihnen verordnet hat.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis
zwischen 0,5 mg und 1,5 mg Estradiol pro Tag. Wenden
Sie abhangig von der Dosis und der von lhrem Arzt ver-
ordneten PackungsgroBe die folgende Anzahl von Beuteln
mit 0,5 g oder 1 g an:

Bei einer Tagesdosis von 0,5 mg:
e ein 0,5 g Beutel.

Bei einer Tagesdosis von 1,0 mg haben Sie zwei Mdglich-
keiten:
e ein 1 g Beutel oder zwei 0,5 g Beutel

Bei einer 1,5 mg Tagesdosis haben Sie zwei Méglichkeiten
e drei 0,5 mg Beutel oder ein 0,5 mg und ein 1 g Beutel

Wenn Sie auBerdem Gestagen-Tabletten einnehmen, mus-
sen Sie diese nach Anweisung des Arztes einnehmen. Nor-
malerweise werden Sie nach jedem Einnahmezyklus des
Gestagens eine Abbruchblutung haben.

Art der Anwendung:

ESTRAMON Gel wird vorsichtig auf die Haut aufgetragen.
Es darf nicht eingenommen (geschluckt) werden.

Tragen Sie das Gel nicht auf die Brust, das Gesicht oder
gereizte Hautbereiche auf. Tragen Sie das Gel im Bereich
der unteren Koérperhaélfte oder auf die Oberschenkel auf.
Tragen Sie das Gel jeden Tag an einer anderen Korperstel-
le auf.

1. Tragen Sie das Gel einmal téglich auf die Haut der un-
teren Korperhélfte oder der Oberschenkel auf.

2. Verteilen Sie das Gel Uber einen Hautbereich in GroBe
des 1 bis 2-fachen der GréBe lhrer Hand.

3. Warten Sie einige Minuten, bis das Gel eingetrocknet
ist.

4. Waschen Sie sich die Hande, nachdem Sie das Gel
aufgetragen haben. Achten Sie darauf, dass das Gel
nicht in Kontakt mit Ihren Augen kommt. Es kann |hre
Augen reizen.

5. Sie durfen den Bereich, auf den Sie das Gel aufgetra-
gen haben, mindestens eine Stunde lang nicht wa-
schen.

Wann sollten Sie mit der Anwendung von ESTRAMON

Gel beginnen?

In den folgenden Féllen kénnen Sie sofort mit der Anwen-

dung von ESTRAMON Gel beginnen:

e Wenn Sie noch nie zuvor eine Hormonersatztherapie
durchgefiihrt haben.

e Wenn Sie gerade eine Phase ohne Hormonersatzthera-
pie durchlaufen haben.

In den folgenden Fallen missen Sie warten, bis lhre Mo-

natsblutung abgeklungen ist:

e Wenn Sie von einer anderen Form der Hormonersatz-
therapie wechseln, bei der Sie eine Monatsblutung ha-
ben.

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist

Wenn bei lhnen eine Operation geplant ist, informieren Sie
den operierenden Arzt, dass Sie ESTRAMON Gel anwen-
den. Es kann mdéglich sein, dass Sie ESTRAMON Gel 4 bis
6 Wochen vor der geplanten Operation absetzen mussen,
um das Thromboserisiko zu verringern (siehe Abschnitt 2
unter ,Vendse Blutgerinnsel (Thrombosen)®). Fragen Sie
lhren Arzt, wann Sie die Anwendung von ESTRAMON Gel
fortsetzen kénnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von ESTRAMON
Gel angewendet haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eine gréBere Menge Gel angewendet haben, als Sie soll-
ten. Es kann sein, dass Sie sich aufgeblaht, angstlich oder
reizbar fuihlen. AuBerdem kann es zu einem Spannungs-
gefiihl in den Briisten kommen.

Wenn Sie ESTRAMON Gel eingenommen (ge-
schluckt) haben
Es besteht kein Grund zur Besorgnis, wenn Sie ESTRA-
MON Gel eingenommen haben. Allerdings sollten Sie mit
lhrem Arzt sprechen.

Wenn Sie die Anwendung von ESTRAMON Gel

vergessen haben

¢ Tragen Sie die vergessene Dosis auf, sobald Sie daran
denken, es sei denn, Sie sind bereits mehr als 12 Stun-
den Uber der Zeit.

e Wenn Sie mehr als 12 Stunden Uber der Zeit sind, las-
sen Sie die vergessene Dosis einfach aus.

¢ Wenn Sie eine oder mehrere Dosen auslassen, kann es
zu gewissen Blutungen zwischen den Monatsblutungen
kommen. Diese werden als Durchbruchblutungen be-
zeichnet.

Wenn Sie die Anwendung von ESTRAMON Gel
abbrechen

Setzen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels wie von
lhrem Arzt verordnet fort. Wenden Sie ESTRAMON Gel
auch dann weiter an, wenn es Ihnen besser zu gehen
scheint. Wenn Sie die Anwendung zu frith oder zu plétzlich
beenden, kdnnen Ihre Beschwerden wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die folgenden Krankheiten wurden bei Frauen, die eine

Hormonersatzbehandlung anwenden, im Vergleich zu

Nichtanwenderinnen haufiger berichtet:

e Brustkrebs

e UberméaBiges Wachstum oder Krebs der Gebarmutter-
schleimhaut (Endometriumhyperplasie oder -krebs)

o Eierstockkrebs

e Bilutgerinnsel in den Venen der Beine oder der Lunge
(vendse Thromboembolie)

e Herzkrankheit

e Schlaganfall

* Ged&chtnisstérungen (Demenz), wenn die Hormoner-
satzbehandlung im Alter von (iber 65 Jahren begonnen
wurde

Weitere Informationen Uiber diese Nebenwirkungen finden
Sie im Abschnitt 2 unter ,Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von ESTRAMON Gel beachten?“.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Gewichtszu- oder Abnahme
Depression

Nervositat

Stimmungsschwankungen
Kopfschmerzen

Schlaflosigkeit

Benommenheit

Ubelkeit

Bauchschmerzen

Durchfall

Hautausschlag

Hauttrockenheit

Juckreiz

Rickenschmerzen

starke Regelblutungen

Menorrhagie

starke Kontraktionen der Gebarmutter
Scheidenentziindung

UbermaBige Verdickung der Gebarmutterschleimhaut
(Endometriumhyperplasie)

Schmerzen

Schwéche

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

o Uberempfindlichkeitsreaktionen

Depressive Verstimmung

Schwindel

Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Handen und FiiBen
Sehstérungen

Trockene Augen

Herzklopfen (Palpitation)

Bluthochdruck

Véllegefiihl

Hautverfarbung,

Gelenkschmerzen

Brustschmerzen

Brustempfindlichkeit .
Flissigkeitseinlagerungen (Odeme) in den GliedmaBen
Erhéhte Transaminasen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Angst

Verénderung des sexuellen Verlangens
Migréne
Kontaktlinsenunvertréaglichkeit
Blahungen

Erbrechen

Appetitsteigerung

Verénderung der Leberfunktion und des Gallenflusses
UbermaBiger Haarwuchs

Akne

Muskelkrampfe

Muskelschmerzen

Dysmenorrhoe

Vaginaler Ausfluss

Pramenstruelle Symptome
BrustvergréBerung

Uterusleiomyom

Eileiterzysten

Zervixpolypen

Sekretion der Brustdrise

Mudigkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betref-
fen):

¢ Anaphylaktische Reaktionen

e Verringerte Kohlenhydrat-Toleranz

* Verschlechterung der Porphyrie

e Unwillkirliche Bewegungen von Augen, Kopf und Hals
(Chorea)

Vendse Thromboembolie

Lebertumore

Schwere Hautschadigungen

Nasenbluten

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar):

¢ Embolie

Gallensteinleiden

Schmerzen in den Extremitaten

Anormale Leberfunktionstest

Brustkrebs

Gelb-braune Flecken auf der Haut, insbesondere im
Gesicht. Wenn Sie bereits zuvor einmal derartige Fle-
cken hatten, sollten Sie auf Sonnenb&der oder den Ge-
brauch von Sonnenbanken verzichten.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der An-
wendung anderer Préparate zur Hormonersatzbehandlung
berichtet:

¢ Gallenblasenerkrankungen

e verschiedene Hauterkrankungen

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

- schmerzhafte, rétliche Hautknétchen (Erythema no-
dosum)

- Ausschlag mit SchieBscheiben-artigen oder kreisfor-
migen rétlichen Flecken bzw. Entziindungen (Erythe-
ma multiforme)

* mogliche Demenz im Alter Gber 65 Jahre

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir 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 tber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Wie ist ESTRAMON Gel aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
oder Umkarton nach verwendbar bis angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Lagern Sie das Gel bei Raumtemperatur. (Nicht ber 25 °C
lagern.)

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was ESTRAMON Gel 0,5 mg und 1,0 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Estradiol-Hemihydrat

1 Einzeldosisbehaltnis enthalt Estradiol-Hemihydrat ent-
sprechend 0,5 mg oder 1,0 mg Estradiol.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Carbomer 974 P, Triethanolamin, Propylenglycol, Ethanol
96 %, gereinigtes Wasser.

Wie ESTRAMON Gel 0,5 mg oder 1 mg aussieht
und Inhalt der Packung

ESTRAMON Gel ist ein Gelee-artiges, geschmeidiges,
opaleszentes Gel abgepackt in kleine Beutel.
ESTRAMON Gel 0,5 mg enthalten 91 Einzeldosisbehélt-
nisse mit 0,5 g Gel

ESTRAMON Gel 1 mg enthalten 91 Einzeldosisbehaltnisse
mit 1,0 g Gel.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im August 2013.
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