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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A
FELHASZNALO SZAMARA

Duvestir®
from

osztriol

Olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mely az On szamara fontos
informaciodkat tartalmaz.

Ez a gydgyszer orvosi rendelvény nélkil kaphato.

Mindemellett az optimalis hatas érdekében

elengedhetetlen e gyogyszer koriiltekintd

alkalmazésa.

» Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne
szerepl6 informéaciokra a késbbbiekben is
szlksége lehet.

¢ Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon

gyogyszerészéhez.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha

a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon

kiviil egyéb tinetet észlel, kérjik, értesitse

orvosat vagy gyogyszerészet.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Ovestin krém és
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

. Tudnivalok az Ovestin krém alkalmazésa el6tt

. Hogyan kell alkalmazni az Ovestin krémet?

. Lehetséges mellékhatasok

. Hogyan kell az Ovestin krémet tarolni?

. Tovabbi informaciok
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1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ OVESTIN
KREM ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

Az Ovestin krém aktiv hatdanyaga a természetes
dsztrogének (ndi nemi hormonok) kézeé tartozd
dsztriol. Az dsztrogéneket tulnyomo részben a
petefészkek termelik. Szilkségesek a nék normalis
szexualis fejlédéséhez és fogamzoképes korban a
menstruacios ciklus szabalyozasahoz. A kor
el6érehaladtaval a petefészkek 8sztrogén termelése
fokozatosan csokken. Azt az idészakot, amikor ez
bekdvetkezik (altalaban 50 éves kor koriil) nevezik
klimaktériumnak, vagy valtozokornak. Ha a
petefészkeket a valtozokor elétt mitéti uton
tavolitjak el, az 8sztrogéntermelés csokkenése

hirtelen kovetkezik be. Az 6sztrogéntermeles
csokkenése sok esetben vezet olyan, jol ismert
tlinetekhez, mint a héhullamok és az éjszakai
izzadas. Az 6sztrogénhiany kovetkeztében a
hiively fala vékonnya és szarazza valhat. Ennek
eredményeként a nemi aktus fajdalmas lehet,
hiivelyi viszketés és fertézések Iéphetnek fel. Az
Osztrogénhiany emellett egyéb problémakat is
okozhat, példaul vizelettartasi nehézségeket és
ismétlédé holyaghurutot. Ezek a problémak
gyakran kezelhetéek 6sztrogén tartalmu
gyogyszerekkel. Az érzékelhet6 javulasig néha
napok vagy akar hetek is eltelhetnek.

A véltozo koron atesett nék esetében a fent

emlitetteken tul az Ovestin krém a kévetkezo

esetekben is alkalmazhato:

« hiivelyi m(itétet kdvetden a sebgyogyulas
elésegitésére

» a méhnyak-kenetek értékelhetéségének
javitasara

2. TUDNIVALOK AZ OVESTIN KREM
ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az Ovestin krémet:

» ha allergias (tulérzékeny) az dsztriolra vagy az
Ovestin krém egyéb Osszetevéjére,

* ha mellrakja van, vagy valaha volt, vagy fennall
annak gyanuija,

 ha 6sztrogénre érzékeny daganatos betegsége
(mint pl. a méh belsé rétegének rakja) van, vagy
fennall annak gyanuja,

* ha nem szokvanyos huivelyi vérzése van, amit
orvosa még nem vizsgalt ki,

e ha méhének belso rétege rendellenesen
névekszik (endometridlis hiperplazia),

 ha vérkeringési zavara van, vagy valaha volt,
mint pl. vérrog képzddése (az also végtagban
vagy a tudében),

» ha olyan szivbetegsége volt, mint pl. angina

vagy szivinfarktus,

ha majbetegsége van, vagy valaha volt,

amennyiben a maj mikoédése még nem

normalizalodott,

ha porfiridja van (egy 6roklédé betegség),

* terhesség és szoptatas esetén.

Az Ovestin krém fokozott elévigyazatossaggal
alkalmazhaté:

Ha az alabbi elvaltozasok fennallnak Onnél, vagy
valaha fennalltak, tajékoztassa orvosat, aki
figyelembe fogja venni ezeket: fibroidnak nevezett
vagy egyéb elvaltozasok a méhben, korabbi
érrbgképzodés az ereiben, barmely

csaladtagjaban korabbi néi nemi hormonra
(6sztrogénre) érzékeny rakos betegség, mint pl.
mellrak, magasvérnyomas, majbetegségek,
cukorbetegség, epekovek, migrén vagy sulyos
fejfajas, un. szisztémas lupusz eritematozusz
(gyulladasos kotdszoveti betegség), korabbi
méhnyalkahartya megvastagodas, epilepszia,
asztma, 6rokl6do siketség (otoszklerozis). Ha az
Ovestin krém hasznalata mellett barmilyen
valtozas kdvetkezne be allapotaban, forduljon
orvosahoz.

Esetenként vizvisszatartas fordulhat eld, ezt
figyelembe kell venni fennallé sziv- vagy
veseelégtelenség esetén.

Huvelyi fertézés kialakulasa esetén orvosa fel fog
irni Onnek egy masik gyoégyszert is a fertézés
kezelésére.

Az Ovestin krémmel torténd kezelés azonnali

ledllitasat indokl6 okok:

 sargasag (a bdre sargas arnyalativa valik),

e avérnyomas hirtelen emelkedése,

* migrén, vagy sulyos fejfajas, ha ez korabban
még nem fordult eld,

¢ terhesség.

Méhnyalkahartyara kifejtett hatasok

Annak érdekében, hogy megel6zzék a méh belsé

rétegének stimulalasat, a maximalis adagot nem

szabad tullépni, illetve a maximalis adagot

legfeljebb néhany hétig szabad alkalmazni.

Altalaban nincs ok aggodalomra, ha attoréses,

vagy pecsételd vérzést észlel, kilénosen, ha az

Ovestin krémmel torténé kezelés megkezdését

kdvetd elsé néhany honap soran jelentkezik.

Mindazonailtal, ha a vérzés vagy pecsételés:

e az elsé néhany hénap elteltével is fennall,

« az Ovestin krém mar egy ideje tartd, folyamatos
hasznalata kozben jelentkezik,

e az Ovestin krémmel torténd kezelés
felfliggesztését kovetden is fennall,

jelentkezzen orvosandl. A tlnet utalhat arra, hogy

a méh belsd rétege elvékonyodott.

Emlérak

Nem ismert, hogy az Ovestin krém alkalmazasa az
emlérak kockazatanak emelkedésével jar-e.
Mindazonaltal, ha az emlérak kockazata
aggodalommal télti el, vitassa meg orvosaval a
kezelés varhato eldnyeit és kockazatait.
Rendszeresen vizsgdlja at emléit, hogy észlelje, ha
olyan valtozasok Iépnek fel, mint példaul
behuzodas a bérén, a mellbimbé alakvéltozasa,
vagy tapinthatd, esetleg lathatd csomok
kialakulasa.

Petefészekrak

A petefészekrak (a petefészkek rosszindulatu
daganatos betegsége) nagyon ritka, de sulyos
betegség. Felismerése nagyon nehéz lehet, mivel
gyakran nem okoz nyilvanvalé tineteket.

Néhany vizsgalat kimutatta, hogy a kizardlag
osztrogént tartalmazo készitmények 5 évnél

hosszabb tavu szedése novelheti a petefészekrak
kialakulasanak kockazatat. Jelenleg meg nem
ismert, hogy az Ovestin krém emeli-e a
kockazatot.

A szivre és keringésre kifejtett hatasok

Szivbetegség
Szivbetegségben szenvedd, vagy korabban azon
atesett ndk esetében a HRT (hormonpétlo terapia)
nem ajanlott. Ha valaha volt szivbetegsége,
beszélje meg orvosaval, hogy HRT-nek alavetheti-
e magat.
A HRT nem alkalmas szivbetegségek
megeldzésére.
A HRT egyik tipusaval (konjugalt dsztrogént és
progesztagén tipusi medroxiprogeszteron-
acetatot tartalmazo szer) végzett vizsgalatok azt
mutattak, hogy a gyogyszert szedé néknél a
kezelés els6 évében a szivbetegség
kialakulasanak kockazata enyhén emelkedett. Mas
tipust HRT szerek esetében a kockazat
feltehet6en hasonlo fokl, habar ezt eddig nem
bizonyitottak.
Ha Onnél kialakul:
* mellkasi fajdalom, ami a nyakaba, vagy a
karjaba sugarzik,
a lehetd legrovidebb idén belll forduljon
orvoshoz, és ne folytassa az Ovestin krém
alkalmazasat addig, amig orvosa ezt nem
engedélyezi. Ez a fajdalom szivbetegségre utalhat.

Sztrok (az agyi erek elzarédasa, vagy vérzés
kévetkeztében fellép6 agykarosodas)
A HRT egyik tipusaval (konjugalt 6sztrogént és
medroxiprogeszteron-acetatot tartalmazé szer) a
kozelmultban végzett vizsgalat kimutatta, hogy a
gyogyszer hasznalata enyhén noveli a sztrok
kialakulasanak kockazatat.
Az 50-es éveiben jard, HRT szert nem szed6 ndk
esetében atlagosan, 6t év alatt ezer f6bdl harman
esnek at varhatoan sztrokon. A HRT gyogyszert
szedd, 50-es nOk kozott ez az arany ezerbdl négy
f6. A 60-as éveikben jard, HRT szert nem szedd
nék esetében 6t év alatt varhatéan ezer f6bdl
tizenegynél alakul ki sztrok. A 60-as, HRT szert
szedd noknél ez az arany ezerbdl tizenot 6. Azt
egyel6ére nem tudjuk, hogy mas tipust HRT szerek
hasonlé moédon névelik-e a kockazatot.
Ha 6nnél kialakul
* megmagyarazhatatlan migrén-tipusu fejfajas
lataszavar kiséretében, vagy a nelkil,
a lehet6 legrovidebb idén belil forduljon
orvoshoz, és ne folytassa az Ovestin krém
alkalmazasat addig, amig orvosa ezt nem
engedélyezi. Ezek a fejfajasok a sztrok korai
figyelmeztetd jelei lehetnek.

Vérrégok

A HRT névelheti a vérrogok kialakulasanak a
veszélyét a visszerekben (a jelenséget mélyvénas
trombozisnak is nevezik), kilénésen a kezelés
elsd évében. Nem ismert, hogy az Ovestin krém
hasonlé médon néveli-e a kockazatot.

Ezek a vérrégok nem mindig okoznak komoly baijt,
de ha egy vérrog eljut a tiidébe, az mellkasi
fajdalmat, légszomjat, ajulast okozhat, vagy akar
halalhoz is vezethet. Ezt az allapotot
tudéembolianak nevezik.

A vérrégok kialakulasanak nagyobb az esélye

¢ ha 6n kifejezetten tulsulyos,

¢ ha 6nnél kordbban mar alakultak ki vérrégok,

¢ ha a kozeli vérrokonai kozul valakinél alakultak

mar ki vérrogok,

ha egy, vagy tobb vetélése volt,

ha barmilyen vérrogésodéssel jaré problémaja

van, ami gyogyszeres, példaul warfarin kezelést

igényel,

* ha hosszu ideje fekvobeteg valamilyen mditét,
sériilés, vagy betegség kovetkeztében,

¢ ha a szisztémas lupusz eritematdzusz nevd ritka
betegségben szenved.

Ha a fenti tényezdk barmelyike fennall 6nnél,

beszélje meg orvosaval, hogy elkezdheté-e az

Ovestin krémmel torténd kezelés.

Ha 6nnél kialakul:

» fajdalmas labdagadas,

¢ hirtelen fellépé mellkasi fajdalom,

¢ nehezitett légzés,

a lehetd legrévidebb idén belil forduljon

orvoshoz, és ne folytassa az Ovestin krém

alkalmazasat addig, amig orvosa ezt nem

engedélyezi. Ezek a tlinetek a vérrdg jelenlétére

utalhatnak.

Ha m(tét el6tt all, tudassa ezt kezel6orvosaval. Az

Ovestin krém alkalmazasat 4-6 héttel az operacio

elétt lehet, hogy fel kell fliggesztenie, hogy

csokkenjen a vérrog kialakulasanak veszélye. Az

orvosa fogja megmondani, hogy mikor kezdheti

Ujra alkalmazni az Ovestin krémet.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb

gyogyszerek

Feltétlentl tajékoztassa kezel6orvosat vagy

gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben

szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény

nélkul kaphato készitményeket is, kiildnos

tekintettel az alabbi gyogyszerekre:

¢ epilepszia gydgyszerek (mint a fenobarbital,
fenitoin és karbamazepin),

* tuberkuldzis elleni gyogyszerek (rifampicin,
rifabutin),

* fertézések elleni gydgyszerek (nevirapin,
efavirenz, ritonavir, nelfinavir, rifampicin),

* orbancflvet tartalmazé gyogynoévény-kivonatok
(Hypericum perforatum).

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni,
beszélje meg kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével. Ha terhes, vagy feltételezi,
hogy terhes lehet, ne hasznaljon Ovestin krémet.
Ha terhesség kovetkezne be a kezelés alatt, a
kezelést azonnal fel kell fliggeszteni.

Ha szoptat, ne hasznaljon Ovestin krémet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és
gépek lizemeltetéséhez sziikkséges
képességekre

A készitmény nem befolyasolja hatranyosan a
gépjarmlivezetéshez és gépkezeléshez sziikséges
képességeket.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ OVESTIN
KREMET?

Huvelyi panaszok kezelésére a szokasos adag
naponta egyszeri hasznalat az elsé hetekben,
majd késdbb a napi dozis fokozatosan
csOkkenthetd példaul hetente 2 x 1 hasznalatra. A
krémet az applikator segitségével juttassa be a
hivelyébe.

Mas esetekben eléfordulhatnak ettdl eltérd

doézisok:

¢ A valtozokoron atesett néknél hivelyi mitetet
kovetéen a sebgyogyulas elésegitésére a mitét
elétti két héten naponta egy alkalmazas, a
matét utani két héten hetente kétszer egy
alkalmazas.

e A méhnyak-kenetek értékelhetéségének
javitasara a valtozé koron atesett nék esetéeben
a kovetkez6 kenet levétele el6tti héten
masodnaponként egy alkalmazas.

A hormonpotlé kezelés alatt nem allo néknél,
illetve azoknal, akik folyamatos, kombinalt
hormonpétlasrdl alinak at, az Ovestin krémmel
torténd kezelést barmikor el lehet kezdeni. A
ciklikus hormonpotlasrol atallé nék esetében az
Ovestin krémmel térténd kezelést a ciklus vége
utan egy héttel kell megkezdeni.

Egy applikatornyi Ovestin krém (amikor az

applikator a gydrus jelzésig van feltdltve) 0,5

gramm, ami 0,5 mg 6sztriolt tartalmaz.

1. A krémet az esti lefekvés el6tt helyezze fel
hlvelyébe.

2. Vegye le a tubus kupakjat, forditsa meg, majd a
tubus kinyitadsahoz hasznalja a hegyes részt.




4. A tubus 6sszenyomasaval toltse fel az
applikatort a dugattyd megakadasaig.

5. Csavarja ki az applikatort a tubusbol és tegye
vissza a kupakot.

6. A krém alkalmazasahoz feklidjon le, helyezze az
applikatort mélyen a hiivelybe, és lassan
nyomja be teljesen a dugattydt, amig ki nem
ardl.

A hasznalat utan htizza ki a dugattyat a
hengerbdl, és mindkettét mossa el meleg
szappanos vizzel! Detergenst ne hasznaljon!
Utana alaposan 6blitse le!

NE TEGYE AZ APPLIKATORT NAGYON MELEG
VAGY FORRO VIZBE!

Ha az Ovestin krém alkalmazasa soran annak
hatasét talzottan erésnek vagy csekélynek érzi,
forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Ha az elGirtnal tobb Ovestin krémet
alkalmazott:

Haladéktalanul keresse fel orvosat, vagy
gyogyszerészét, ha a kelleténél tébb Ovestin
krémet hasznalt fel. Nagy aggodalomra nem ad
okot, ha valaki lenyel egy kis mennyiségi krémet,
ennek ellenére konzultéljon orvosaval. Ebben az
esetben el6fordulhat hanyinger, hanyas, néknél
par nap elteltével hivelyi vérzés |éphet fel.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ovestin krémet:
Ha elfelejtette alkalmazni a krémet az el&irt
idében, de még aznap eszébe jut, azonnal pétoljal
Ha csak masnap jon ra a hibara, ne poétolja a
kimaradt adagot, hanem folytassa a kezelést a
kovetkezé dozissal a megszokott idépontban. A
soron kovetkezé el6irt adagolasi idépontban ne
alkalmazzon dupla adagot!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy az Ovestin krém is
okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A kezelés elején helyi irritacié vagy viszketés
jelentkezhet. Az adagolastdl és a beteg
érzékenységétol fuggden esetenként az emlék
megduzzadasa és feszlilése alakulhat ki. A
legtobb betegnél ezek a mellékhatasok

folyamatos hasznalat soran megsziinnek.
Tudassa orvosaval, ha hiivelyi vérzeés Iép fel, vagy
barmely mellékhatas zavaréva valik vagy
folyamatosan fennall.

A hormonp6tld kezelés (HRT) soran esetenként

fellépd egyéb mellékhatasok:

¢ joindulatl és rosszindulatu, hormonfiiggd

daganatok, mint az emlérak és a méh belsé

rétegébdl kiinduld rak,

vérrogok kialakulasa a visszerekben,

szivinfarktus és sztrok,

az epehdlyag betegségei,

bérproblémak, mint kilitések, pigmenthianyos

vagy voros foltok megjelenése a béron,

¢ demencia (az agyi funkciok hanyatlasa, ami az
emlékezdképesség elvesztésével jar).

Nem ismert, hogy az Ovestin krém alkalmazasa

soran jelentkeznek-e ezek a mellékhatasok.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a
betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kivil egyéb tinetet észlel, kérjlk, értesitse orvosat
vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ OVESTIN KREMET
TAROLNI?

Legfeliebb 30°C-on, fagyastol védve tarolandé.
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltlintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne
alkalmazza az Ovestin krémet. A lejarati id6 a
megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy
a haztartasi hulladékkal egyttt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt gyégyszereit miként
semmisitse meg. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Ovestin krém

A készitmény hatéanyaga: 1 mg sztriol
grammonkeént.

Egyéb 6sszetevék: Eutanol G, cetil-palmitat,
glicerin, cetil-alkohol, sztearil-alkohol, poliszorbat
60, szorbitan-sztearat, tejsav, klérhexidin-
dihidroklorid, natrium-hidroxid, tisztitott viz.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas

Killem: Krém (hlvelyi alkalmazasra): 15 g fehér, ill.
csaknem fehér, sima, homogén, jellegzetes szagu
krém.

Csomagolas: 1 x 15 g (krém) tubus és egy
applikator dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a
gyarto:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
N.V. Organon, Oss, Hollandia

Gyarto:
N.V. Organon, Oss, Hollandia

OGYI-T-1662/01

A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:

2007. december 21.





